sp. zn. sukls316136/2021
Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

CONDROSULF 800 mg granule pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden sacek (4 g granuli) obsahuje chondroitini natrii sulfas 800 mg.

Jeden sacek (4 g granuli) obsahuje 76 mg sodiku, 2670 mg sorbitolu a oranzovou zlut’ (E110).
Aroma pfipravku obsahuje maltodextrin (glukozu) (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Granule pro peroralni roztok.
Popis ptipravku: oranzové granule s pomerancovou chuti a vini.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek CONDROSULF je indikovan k 1é¢bé degenerativnich kloubnich onemocnéni,
zejména gonartrdzy, koxartrozy a artrozy kloubt prstt ruky.

Ptipravek je urcen pro dospélé pacienty ve II. a III. stadiu onemocnéni podle Kellgrena, méné
vhodny je pro pacienty s velmi pokroc¢ilym stavem onemocnéni.

4.2 Davkovani a zpasob podani

Davkovani

Dospéli

Zahajovaci lécba po dobu 2 tydni: dvakrat denné 1 sacek granuli.

Udrzovaci 1é¢ba po dobu 2 - 3 mésicti: jedenkrat denné 1 sacek granuli

Po ukonceni kary se doporucuje 3 mési¢ni obdobi bez 1éCby a piipadné opakovani kury.
Granule je nutné nejprve vysypat ze saCku do sklenice a rozpustit ve vode.

Zputsob podani

Ptipravek je mozno uzivat pted jidlem béhem jidla nebo po jidle.

Uzivani po jidle se doporucuje u nemocnych s citlivym zaludkem.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.
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Tento l1éCivy pripravek obsahuje:

- 76 mg sodiku v jednom sacku, coz odpovida 3,8 % doporu¢ené¢ho maximalniho denniho
piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé¢lého, ktery Cini 2 g sodiku.

- 2670 mg sorbitolu v jednom sacku. Je nutno vzit v uvahu aditivni u€inek soucasné
podéavanych ptipravkl s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a piijem sorbitolu (nebo fruktdzy)
potravou. Obsah sorbitolu v 1éCivych ptipravcich pro peroralni podani mtize ovlivnit
biologickou dostupnost jinych soucasn¢€ podavanych 1é¢ivych piipravkl uzivanych peroralné.
Pacienti s hereditarni intoleranci frukt6zy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy ptipravek.

- oranzovou zlut’ (E110), kterd mtze zplsobit alergické reakce.

Aroma piipravku obsahuje maltodextrin (glukozu). Pacienti se vzacnou malabsorpci glukézy

a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

Energeticky obsah jednoho sacku piipravku CONDROSULF je 36,4 kJ (8,6 kcal).

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamé.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Dosud nebyly provedeny kontrolované klinické studie u té€hotnych Zen a bezpecnost
pouzivani ptipravku v t€hotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazéana.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici i€¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

V ramci kazd¢ ttidy systémovych organil jsou nezddouci 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 udaji
nelze urcit)

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

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

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: bolest hlavy, inava

HIaseni podezieni na neZadouci G€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Nebyly pozorovéany zadné piipady pfedavkovani.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

ATC kod: MO1AX25

Mechanismus téinku

Chondroitinsulfat je jednou z hlavnich slozek mezibunééné hmoty chrupavky. Jeho
charakteristickou vlastnosti je vyznamna schopnost vazat vodu. Zabezpecuje tim mechanické a
elastické¢ vlastnosti chrupavky. Pfi artrotickych degenerativnich procesech dochdzi ke
snizovani obsahu chondroitinsulfatu v chrupavce. Nésledkem toho se snizuje schopnost véazat
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 biologickd dostupnost chondroitinsulfatu v ptipraveich CONDROSULF byla
studovéna u zvifat i u lidi.

Doba, potiebna k dosazeni maximalni koncentrace po uziti 800 g chondroitinsulfatu (jeden
sacek) je 5 az 6 hodin. Za stejnou dobu je dosazeno maximum koncentrace 1€civé latky

v synovidlni tekutin€.

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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V pokusech na zvitatech byla prok4zana afinita chondroitinsulfatu ke zdravé tkani kloubni.
Dosavadni studie potvrdily, Ze chondroitinsulfat nepfedstavuje pro lidi Zzadné riziko z
hlediska akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani, mutagenicity, genotoxicity, nema
karcinogenni potencial a neni téZ toxicky pro reprodukéni procesy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvoda kyselina citronova, sodna stl sacharinu, pomeranové aroma (obsahuje napf.
maltodextrin, arabskou klovatinu, kyselinu citronovou (E330), butylhydroxyanisol),
oranzova zlut, koloidni bezvody oxid kiemicity, sorbitol.

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
Papir/Al/ionomerni pryskyftice sacky, krabicka.
Velikost baleni 30 nebo 90 sackt po 4 g granuli.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

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

8. REGISTRACNI CISLO(A)
29/102/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
7.3.2001/28.1.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
1. 10. 2021
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