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Souhrn udaju o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU
CONDROSULF 400 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka obsahuje chondroitini natrii sulfas 400 mg.
Pomocné latky se znamym ucinkem: Jedna tvrda tobolka obsahuje 36,5 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.

Popis ptipravku: zelatinové tobolky, spodni ¢ast modra, vrchni ¢ast zelend, uvnitt bily az
témef bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek CONDROSULF je indikovan k 1é¢bé degenerativnich kloubnich onemocnéni,
zejména gonartrdzy, koxartrdzy a artrozy kloubi prstd ruky.

Ptipravek je urcen pro dospélé pacienty ve IL. a III. stadiu onemocnéni podle Kellgrena, méné
vhodny je pro pacienty s velmi pokrocilym stavem onemocnéni.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Dévkovani

Dospéli

Zahajovaci 1é¢ba po dobu 2 tydnti: dvakrat denné 2 tvrdé tobolky.

Udrzovaci lécba po dobu 2 - 3 mésict: jedenkrat denné 2 tvrdé tobolky.

Po ukonceni kury se doporucuje 3mé&si¢ni obdobi bez 1écby a ptipadné opakovani kury.
Zpiisob podani

Tvrdeé tobolky je mozno uZzivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle s dostatecnym mnozstvim
tekutiny. Uzivani po jidle se doporucuje u nemocnych s citlivym zaludkem.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.
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Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 36,5 mg sodiku v jedné tvrdé tobolce, coz odpovida 1,8 %
doporu¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud zndmé.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Dosud nebyly provedeny kontrolované klinické studie u t€hotnych Zen a bezpecnost uzivani
pripravku v t€¢hotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazana.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

V ramci kazd¢ tfidy systémovych organt jsou nezadouci reakce klasifikovany podle frekvence
vyskytu pomoci nasledujiciho pravidla:

Velmi Casté: (=1/10); Casté: (> 1/100 az < 1/10); méné Casté: (> 1/1000 az < 1/100);

vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1000); velmi vzacné: (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaja
nelze urcit).

Gastrointestinalni poruchy
Velmi vzacné: zazivaci potize (tlak v zaludku, paleni zahy, nevolnost nebo nuceni na zvraceni),
které obvykle nevedou k preruseni 1écby.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce (napt. kozni vyrazky).

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: bolest hlavy, tinava.

HlaSeni podezieni na nezaddouci Gc¢inky
Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umozinuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Nebyly pozorovany Zadné piipady piedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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ATC kod: MOTAX2S.

Mechanismus tGcinku

Chondroitinsulfat je jednou z hlavnich slozek mezibunééné hmoty chrupavky. Jeho
charakteristickou vlastnosti je vyznamna schopnost vazat vodu. Zabezpecuje tim mechanické a
elastické vlastnosti chrupavky. Pii artrotickych degenerativnich procesech dochéazi ke
snizovani obsahu chondroitinsulfatu v chrupavce. Nasledkem toho se snizuje schopnost vazat
vodu a dochazi k postupné degeneraci chrupavky a zhorseni funkce kloubu.

Chondroitinsulfat inhibuje aktivitu enzymii, poskozujicich chrupavku, stimuluje biosyntézu v
chrupavce a zlepsuje mechanicko-elastické vlastnosti chrupavky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a biologicka dostupnost chondroitinsulfatu v piipravku CONDROSULF byla
studovana u zvitat i u lidi.

Doba, potiebnad k dosazeni maximalni koncentrace po uziti 800 g chondroitinsulfatu (dvou
tobolek) je 5 az 6 hodin. Za stejnou dobu je dosazeno maximum koncentrace 1éc¢ivé latky v
synovialni tekuting.

Absorpce do systémového krevniho ob&hu je dobra, maximum koncentrace je 2,7 pg/ml, polocas
eliminace je 8,5 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

V pokusech na zvitatech byla prokazana afinita chondroitinsulfatu ke zdravé tkani kloubni.
Dosavadni studie potvrdily, Ze chondroitinsulfat neptedstavuje pro ¢lovéka zadné riziko z
hlediska akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavéani, mutagenity, genotoxicity,
nema kancerogenni potencidl a neni téz toxicky pro reprodukéni procesy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky: magnesium-stearat.
Tobolka: Zelatina, idigokarmin, chinolinové zlut’.

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte pfti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka.
60 tvrdych tobolek nebo vicecetné baleni obsahujici 180 tvrdych tobolek (3 krabicky po 60).
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 05 Bratislava, Slovenska republika.

8. REGISTRACNI CIiSLO / REGISTRACNI CIiSLA
29/614/96-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9. 10. 1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 1. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
18.11. 2020
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