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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
ARTAXIN 625 mg, tvrdé tobolky
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje glucosaminum 625 mg (odpovidd glukosamini hydrochloridum 750
mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Tobolka, tvrda
Hnédé tvrdé zelatinové tobolky o velikosti OEL.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zmirnéni priznakl lehké az stfedné tézké osteoartrdzy kolene.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Dospéli (véetné starsich pacientii):
Doporucena davka je 2 tobolky jednou denné (1 250 mg glukosaminu /den).

Glukosamin neni indikovan k 1écbé akutni bolesti. Ke zmirnéni bolesti mlize dojit po nékolika
tydnech 1é¢by a v nékterych pripadech po delsi dobé. Pokud po 2-3 mésicich 1é¢by nedojde ke
zmirnéni bolesti, je tfeba pokracovani 1écby piehodnotit.

Pediatricka populace:

Podavani ARTAXINu détem a adolescentim do 18 let se vzhledem k chybéjicim tdajim o
bezpecnosti a ucinnosti nedoporucuje.

Porucha funkce jater a/nebo ledvin:

U pacientd s poskozenou funkci ledvin a/nebo jater dosud nebyla provedena zadna studie, takze
nelze doporucit vhodnou davku.

Zpusob podani:
Tobolky lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Tobolky je tfeba polykat celé bez kousani, a zapit dostateénym mnozstvim vody.
4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku
uvedenou v bodé¢ 6.1.



ARTAXIN nesmi byt podavan pacientiim alergickym na koryse, z nichz se 1é¢iva latka ziskava.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

ARTAXIN nema byt pouzivan u déti a dospivajicich mladsich 18 let, vzhledem k nedostatecnym
udajiim o bezpec¢nosti a G¢innosti.

Je nutna konzultace s 1ékafem, aby bylo mozné vyloucit pfitomnost kloubniho onemocnéni, pro
které je vhodny jiny zptsob lécby.

U pacientti s poruchou glukézové tolerance se doporucuje pied zahajenim lécby a periodicky
v jejim prabéhu monitorovat glykémii a potfebu inzulinu.

U pacienti se znamym rizikovym faktorem pro kardiovaskuldrni onemocnéni se doporucuje
sledovat hladiny krevnich lipidl, protoze u néckolika pacientd 1éCenych glukosaminem byla
hlasena hypercholesterolemie.

Po zahajeni lécby glukosaminem byla popsana exacerbace piiznakdi astmatu, (priznaky
ustoupily po vysazeni glukosaminu). Astmaticti pacienti, zahajujici lécbu glukosaminem, by si
proto méli byt védomi moznosti zhorSeni ptiznakt astmatu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Udaje o moznych 1ékovych interakcich s glukosaminem jsou omezené, nicméné v souvislosti s
peroralnimi antagonisty vitaminu K bylo zaznamenano zvySeni hodnot INR. Pacienti 1éCeni
peroralnimi antagonisty vitaminu K by proto pii zah4jeni nebo ukonéeni 1é¢by glukosaminem méli
byt bedlive sledovani.

Pii soubézném podavani s glukosaminem se miZe zvySit vstiebavani a sérové koncentrace
tetracyklint, klinicky vyznam této interakce je patrn¢ omezeny.

Vzhledem k omezené dokumentaci moznych interakci 1é¢iv s glukosaminem je zapotiebi si byt
obecné védom(a) zmeéneéné odezvy nebo koncentrace soub&zné uzivanych 1écivych pripravka.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Adekvatni udaje o podavani glukosaminu t€hotnym zendm nejsou k dispozici. Udaje
z experimentll na zvifatech jsou nedostate¢né. Glukosamin nepodavejte béhem téhotenstvi.

Kojent

O vyluCovani glukosaminu do matefského mléka nejsou k dispozici zadné udaje. UZzivani
glukosaminu bé¢hem kojeni se proto — vzhledem k absenci udajii o bezpecnosti ptipravku u
novorozencl — nedoporucuje.

Ia

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pokud se
objevi zavraté nebo malatnost, fizeni vozidel a obsluha stroji se nedoporucuje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Dale jsou popsany nejcastéjsi nezadouci reakce pifi 1é€bé glukosaminem. HlaSené nezadouci
reakce jsou obvykle mirné a prechodné.

Ttidy organovych Casté: (>1/100 az Méné¢ Casté: Neni zndmo: (z
systémi <1/10) (>1/1,000 az dostupnych udajt
<1/100) nelze urcit)
Poruchy nervového bolest hlavy, inava zavrat’
systému
Respira¢ni, hrudni a astma / zhorSeni
mediastindlni poruchy astmatu
Gastrointestinalni nausea, bolest zvraceni
poruchy bticha, poruchy
traveni, prijem,
zacpa
Poruchy kiize a podkozni vyrazka, svédéni, angioedém, urtikarie
tkané zrudnuti
Poruchy metabolismu a diabetes mellitus pod
VyZivy nedostatecnou
kontrolou,
hypercholesterolemie
Celkové poruchy a stavy edém / periferni edém
v mist¢ podani

HIl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

Znamky a symptomy nahodného nebo Umyslného predavkovani glukosaminem mohou
zahrnovat bolest hlavy, zavraté, dezorientaci, bolesti kloubli, nauzeu, nausea, zvraceni nebo
prijem.

V klinickych studiich jeden z péti mladych zdravych jedinct hlasil bolest hlavy po infuzi
glukosaminu do 30 g. Kromé toho byl hlasen jeden piipad predavkovani u dvandctileté divky,
ktera uzila peroralné 28 g glukosamin hydrochloridu. Objevila se u ni artralgie, zvraceni a
dezorientace. Pacientka se zcela zotavila.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

-----

ATC kod: MOTAX05

Glukosamin je endogenni latka, pfirozend soucast polysacharidovych fetézct chrupavkové matrix
a glukosamin glykanti synovialni tekutiny. /n vitro a in vivo studie prokdzaly, ze glukosamin
stimuluje syntézu fyziologickych glukosaminoglykant a proteoglykanti chondrocyty a kyseliny
hyaluronové synoviocyty.

Mechanismus ptisobeni glukosaminu neni znam.

Dobu nastupu reakce na 1écbu nelze stanovit.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Glukosamin ma pomérné¢ malou molekulu (molekulova hmotnost 179), snadno se rozpousti ve
vode¢ a je rozpustny v hydrofilnich organickych rozpoustédlech.

Dostupné informace o farmakokinetice glukosaminu jsou omezené. Absolutni biodostupnost
neni znama. Distribuc¢ni objem je pfiblizn€ 5 litrii a polocas po nitrozilnim podani je ptiblizné 2
hodiny. Asi 38% nitrozilni davky se vylouc¢i v nezménéné formé v moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita D-glukosaminu je nizka.

Experimentalni udaje ze studii na zvifatech, tykajici se toxicity po opakovaném podani,
reprodukéni toxicity, mutagenity a karcinogenity glukosaminu, nejsou k dispozici.

Vysledky studii in vitro a in vivo na zvifatech prokéazaly, Ze glukosamin snizuje sekreci inzulinu
a indukuje inzulinovou rezistenci, pravdépodobné prostiednictvim inhibice glukokinazy v beta
buiikach. Klinicky vyznam neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Magnesium-stearat.

Slozeni tobolky:

Zelatina,

cerveny oxid zelezity (E172),

oxid titanic¢ity (E171),

cerny oxid zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiyje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistr PVC/PVDC/hlinik v papirové krabicce.

Baleni: 10 tvrdych tobolek (jeden blistr po deseti tobolkéach), 60 tvrdych tobolek (Sest blistra po
deseti tobolkach v kazdém z nich) a 180 tvrdych tobolek (3 baleni po 60 tvrdych tobolkach).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Span¢lsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

29/333/12-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 5. 2012

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 5. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.1.2020
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