sp.zn. sukls167377/2009
a sukls166507/2022

Souhrn udaji o pfipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dona 400 mg injekcni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ampule A obsahuje:

Léciva latka: glukosamin-sulfat s chloridem sodnym 502,5 mg ve 2 ml
(odpovida glukosamin-sulfatu 400,0 mg

a chloridu sodnému 102,5 mg)

odpovidé glukosaminu 314,2 mg.

Jedna ampule A obsahuje 40,3 mg sodiku.

Pomocné latky se zndmym 0¢inkem: lidokain

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Popis pripravku: ampule A: ¢ira bezbarva tekutina
ampule B: ¢ird bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1.  Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba mimé az stfedné t€zké osteoartrézy kolene. Pfipravek je indikovan k lécbé
dospélych pacientu.

4.2.  Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli pacienti

Doporucend davka je 1 az 2 injekce 3x tydné po dobu 4-6 tydni.

Lécebny cyklus je mozno opakovat ve 2-3mésicnich intervalech, nebo kdykoliv se objevi ptiznaky
onemocnéni. Na 1écbu injekcemi je téZ mozno navazat podavanim piipravku v peroralni formé.

Zvlastni populace
Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Dona u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
U pacientd s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nemuze byt dano zadné doporuceni, protoze nebyly
provedeny zadné studie.
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Zpusob podéni
Ptipravek se podava intramuskularné.

Pted aplikaci je tfeba natahnout obsahy obou ampuli do injek¢ni stiikacky a promisit je.
4.3. Kontraindikace

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

Ptipravek nesmi byt podavan pacienttim, ktefi jsou alergiCti na korySe, protoze 1éCiva latka se ziskava
z korysi.

Vzhledem k obsahu lidokainu je ptipravek kontraindikovan u pacientli s pfevodnimi poruchami srdce,
akutni srde¢ni nedostatecnosti a u pacientt s fenylketonurii. Piipravek nesmi byt podan intravenozneg.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti s tézkou jaterni nebo ledvinovou nedostatecnosti mohou pfipravek uzivat jen ze zvIast
zévaznych dtvodu.

U pacientll s bronchialnim astmatem ma byt pfipravek pouZzivan s opatrnosti, protoze tito pacienti
mohou byt nachylnéjsi k rozvoji alergické reakce na glukosamin s moznou exacerbaci symptomi
astmatu.

Ptipravek mé byt pouzivan s opatrnosti u pacientli s poruchou glukézové tolerance. Pied 1écbou a
pravidelné béhem lécby je nutné peclivé sledovani hladiny cukru v krvi.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 40,3 mg sodiku v jedné ampuli ,,A“, coz odpovida 2 % doporuc¢eného
maximalni denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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

Udaje o moznych lékovych interakcich s glukosaminem jsou omezené, nicméné v souvislosti s
peroralnimi antagonisty vitaminu K bylo zaznamenano zvyseni hodnot INR. Pacienti 1é¢eni
peroralnimi antagonisty vitaminu K maji byt proto pii zahajeni nebo ukonceni 1écby glukosaminem
bedlive sledovani.

Soucasna l1é¢ba glukosaminem a tetracyklinem muze zvysit absorpci a koncentraci tetracyklinu v séru,
ale klinicky vyznam této interakce je pravdépodobné omezeny.

4.6.  Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné relevantni idaje o podavani glukosaminu téhotnym Zenam. Ze studii na
zvitatech jsou k dispozici pouze omezené udaje. Glukosamin by se nemél uzivat behem téhotenstvi.

Kojeni

Nejsou k dispozici Zzadné tdaje o vylu¢ovani glukosaminu do lidského matetského mléka. Nejsou ani
dostupné udaje o bezpecnosti piipravku pro novorozence a kojence, proto se podavani glukosaminu
b&hem kojeni nedoporucuje.

4.7.  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
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Glukosamin muze mit maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po podani
glukosaminu se mohou objevit zavraté, ospalost, poruchy vidéni a Ginava. Pacienti maji byt pouceni,
aby neftidili ani neobsluhovali stroje, pokud se u nich tyto nezadouci t€inky objevi.

4.8. Nezadouci ucinky

Nize jsou uvedeny vSechny nezadouci U¢inky dle tiid organovych systémi a Cetnosti (velmi ¢asté >
1/10; casté >1/100 az <1/10; mén¢ Casté >1/1 000 az <1/100; vzacné >1/10 000 az <1/1 000; velmi
vzacné <1/10 000; neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)):

Trida Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo
organovych >1/100 az >1/1 000 az >1/10 000 vzacné
systémii <1/10 <1/100 az <1/10 000
<1/1000
Poruchy hypersenzitivita*
imunitniho
systému
Poruchy diabetes —
metabolismu a zhorsena
VyZivy kontrola*
Poruchy bolest zavrat™*
nervového hlavy*,
systému ospalost*
Poruchy oka poruchy vidéni
Srdecni poruchy srdeCni arytmie,
napf.
tachykardie*
Cévni poruchy navaly horka*
Respiracni, hrudni astma*/ zhorSeni
a mediastinalni astmatu*
poruchy
Gastrointestinalni | nevolnost, zvraceni
poruchy Zacpa,
plynatost,
prijem,
bolest
bricha*,
dyspepsie*
Poruchy jater a zloutenka*
zluCovych cest
Poruchy kiize a erytém®*, vypadavani
podkozni tkané pruritus®, vlast
vyrazka*
Celkové poruchy a | inava* edém*/ periférni
reakce v misté edém*
aplikace
reakce
(bolestivost nebo
zarudnuti)
v misté vpichu
VySetteni zvyseni jaternich
enzymu*,

zvySend hladina
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| | | | | glukoézy v krvi* |

*Tyto nezddouci ucinky byly pozorované u peroralni 1ékové formy glukosaminu

U peroralni lékové formy glukosaminu byly také hlaseny ptipady hypercholesterolemie, nebyl vSak
zjistén piicinny vztah.

Hlaseni podezfeni na nezaddouci u¢inky

Hl4seni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dialezité. Umozituje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Néhodné ¢i zdmérné predavkovani nebylo popsdno. Vysledky experimentalnich studii dokazuji, ze
predavkovani miize nastat az po extrémné vysokych davkach.

V ptipadé predavkovani musi byt [1éCba prerusena a podle potieby nasazena adekvatni symptomaticka
a podplirné opatfeni, napt. podpora obnoveni hydroelektrolytické rovnovahy.

Priznaky ptedavkovani lidokainem mohou zahrnovat u¢inky na centralni nervovy systém a na
kardiovaskularni systém.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antirevmatikum.
ATC kod: MO1AXO05

Glukosamin-sulfat, 1é¢iva latka pfipravku Dona, je stl ptfirodniho aminomonosacharidu glukosaminu,
ktery je fyziologicky pfitomen v lidském organizmu. Je vyuZzivan k biosyntéze kyseliny hyaluronové
v synovialni tekuting a proteoglykand matrix kloubni chrupavky. Glukosamin je kloubu za normalnich
okolnosti dodavan cestou premény glukozy.

Pti osteoartroze dochazi k jeho nedostatku a je potfebné jej nahradit zevnim podanim. Takto podany
glukosamin-sulfat podporuje tvorbu proteoglykant, rist a vyzivu kloubni chrupavky a spravné
ukladani vapniku v kostni tkani, coz vede ke zlepseni funkce a zmirnéni bolesti kloubt.
Glukosamin-sulfat neovliviiuje kardiovaskularni a respirani systém, CNS ani vegetativni nervovy
systém.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti glukosamin-sulfatu byly sledovany v pokusech na zvifatech se znacenym
1C glukosaminem.

Po i.v. aplikaci je glukosamin rychle vychytavan z plazmy a inkorporovéan do riznych tkani. Nékteré
organy, jako jatra, ledviny nebo kloubni chrupavka vychytavaji glukosamin preferenc¢né.

Radioaktivita zna¢eného glukosaminu pietrvava s biologickym polo¢asem piiblizn¢ 70 hodin. Asi 50
% radioaktivity je exhalovano ve formé¢ CO2 po dobu 6 dni po podani, 30 - 40 % radioaktivity se
vylou¢i moci, zatimco stolici pouze kolem 2 % radioaktivity. Farmakokinetické studie na lidech
potvrzuji analogii s farmakokinetikou u zvifat. Farmakokinetické vlastnosti glukosaminu po
intramuskularni a intraveno6zni aplikaci jsou podobné.
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5.3.  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piripravku

Po podani jednotlivé davky mysim a potkantim byly zjistény nasledujici vysledky:

LD50 > 5 000 mg/kg u mysi i potkanti po p.o. podani

LD50 > 3 000 mg/kg u mysi i potkant po i.m. podani

LD50 > 1 500 mg/kg u mysi i potkanti po i.v. podani.

Po opakovaném podavani glukosamin-sulfatu kralikim v i.v. ddvce 0,4 a 80 mg/kg po dobu 4 tydni
nebyly pozorovany signifikantni rozdily mezi pokusnymi zvifaty, kterym byl podavan a mezi
kontrolami.

Testy na mutagenni potencial glukosamin-sulfatu byly rovnéZz negativni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Seznam pomocnych latek

Ampule A: Monohydrat lidokain-hydrochloridu, voda pro injekci, kyselina sirova 10%
Ampule B: Diolamin, voda pro injekci.

6.2.  Inkompatibility

Inkompatibility nejsou znamy, piesto se v§ak nedoporucuje miseni s jinymi 1éky.

6.3.  Doba pouzitelnosti

2 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 18 hodin pti 25°C. Z
mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud smichani neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5.  Druh obalu a velikost baleni

A — prithledna ampule z hnédého skla
B — prithledna ampule z bezbarvého skla

Plastovy ptitez, krabicka
Velikost baleni: 6 ampuli A po 2 ml a 6 ampuli B po 1 ml

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim
K i.m. aplikaci. Pfed pouzitim se obsah ampule A (hnéda) obsahujici sulfat glukosaminu a lidokain

smisi ve stejné injek¢ni stfikacce s obsahem ampule B (bezbarva) obsahujici fedici roztok.
Z mikrobiologického hlediska méa byt rekonstituovany roztok pouzit okamzité

5/6



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Mylan IRE Healhcare Limited

Unit 35/36, Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO

29/110/00-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16.2.2000

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. 1. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 1. 2024
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