CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slideflex, 1178 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 1884,60 mg glukozaminy siarczanu z sodu chlorkiem, co
odpowiada 1500 mg siarczanu glukozaminy lub 1178 mg glukozaminy.

Substancja pomocnicza: sod 151 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biaie. lub prawie biate, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielacym po jedne;j
;tf)(ziflel:i dzielacy stuzy tylko do przetamania tabletki w celu utatwienia jej potykania a nie do podziatu
jej na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow tagodnej do umiarkowanej choroby zwyrodnieniowej stawow kolanowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli:
Jedna tabletka na dobg.

Glukozamina nie jest wskazana do leczenia ostrych objawow bolowych. Objawy moga nie przeming¢
(zwlaszcza bol) przez kilkanascie tygodni leczenia, a w niektorych przypadkach, nawet dtuzej. Jesli po
2-3 miesigcach objawy nie przeming, nalezy ponownie oceni¢ leczenie glukozaming.

Tabletki mozna zazywac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegdlnych populacii

Pacjenci w podesztym wieku:

Nie przeprowadzono specyficznych badan u pacjentéw w podesztym wieku, ale na podstawie
doswiadczen klinicznych nie jest wymagane dostosowanie dawki, jesli produkt leczniczy jest
stosowany w leczeniu zdrowych pacjentéw w podesztym wieku.

Drzieci:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci, produkt Slideflex
nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) wqtroby:
Poniewaz nie przeprowadzono badan w tych grupach, nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych
dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy podawa¢ produktu Slideflex pacjentom z alergig na skorupiaki, poniewaz substancja
czynna jest uzyskiwana ze skorupiakow.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Lekarz musi skonsultowa¢ pacjenta w celu wykluczenia choroby stawow, w przypadku ktorej nalezy
rozwazy¢ inne leczenie.

U pacjentéw z zaburzeniami tolerancji glukozy nalezy kontrolowaé stezenie glukozy we krwi oraz,
co istotne, zapotrzebowanie na insuling przed rozpoczgciem leczenia oraz okresowo w trakcie
leczenia.

U pacjentéw ze znanym czynnikiem ryzyka choroby serca i naczyn zaleca si¢ monitorowanie stg¢zenia
lipidow we krwi, poniewaz w kilku przypadkach, u pacjentéw leczonych glukozaming obserwowano
wystepowanie zwigkszonego stezenia cholesterolu.

Opisano przypadki zaostrzenia objawow astmy wywotane rozpoczgciem leczenia glukozaming
(objawy ustgpity po przerwaniu podawania glukozaminy).W zwigzku z tym, pacjenci z astma

u ktorych rozpoczynane jest leczenie glukozaming powinni mie¢ $wiadomos¢, ze objawy astmy moga
nasili¢ sig.

Ten produkt leczniczy zawiera 6,25 mmol (lub 151 mg) sodu na dawke. Nalezy to uwzglednic¢
u pacjentow stosujacych diete z kontrolowang podaza sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia skojarzonego glukozaming zgtaszano nasilenie dziatania lekow
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn (np. warfaryny). W zwigzku z tym, pacjentow leczonych
pochodnymi kumaryny nalezy uwaznie monitorowac podczas rozpoczynania oraz po zakonczeniu
leczenia glukozaming.

Jednoczesne leczenie glukozaming moze zwigksza¢ wchtanianie i stezenie tetracyklin w surowicy,
niemniej jednak kliniczne znaczenie tej interakcji jest prawdopodobnie ograniczone.

Poniewaz dane dotyczace mozliwych interakcji z glukozaming sg ograniczone, zwykle nalezy
pamigta¢ o mozliwo$ci zmiany odpowiedzi lub zmiany st¢zenia stosowanych jednoczesnie lekow.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania glukozaminy u kobiet w cigzy. Badania
przeprowadzone u zwierzat sa niewystarczajace. Nie nalezy stosowac glukozaminy podczas ciazy.

Karmienie piersiq

Brak danych dotyczacych przenikania glukozaminy do mleka kobiet karmigcych piersig. W zwigzku
z tym, nie zaleca si¢ stosowania glukozaminy podczas karmienia piersig, poniewaz brak jest danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dziecka.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.
Jesli wystepuja zawroty glowy lub senno$¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych

1 obslugiwac¢ urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem glukozaming to nudnosci, bol

brzucha, niestrawnos¢, zaparcie i biegunka. Dodatkowo zgtaszano wystepowanie bolu gtowy, uczucia
zmeczenia, wysypki, §wiadu 1 zaczerwienienia twarzy. Zgloszone dziatania niepozadane sg zazwyczaj
tagodne i przemijajace.

W tabeli ponizej podano dziatania niepozadane z podziatem na klasyfikacje narzadow i uktadow
z podaniem ich czgstosci wystepowania (bardzo czesto > 1/10; czesto > 1/100 do < 1/10; niezbyt
czgsto > 1/1000 do < 1/100; rzadko > 1/10 000 do < 1/1000; bardzo rzadko < 1/10 000; czestos¢

nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladow i (=1/100 do (=1/1000 do (=>1/10 000 (czestosé
narzadow <1/10) <1/100) do <1/1000) | nie moze by¢
MedDRA okreslona na
podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia Bol glowy Zawroty glowy
ukladu Uczucie
nerwowego zmeczenia
Zaburzenia Astma / zaostrzenie
ukladu astmy
oddechowego,
klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci Wymioty
zoladka i jelit Bdl brzucha

Niestrawnos¢

Biegunka

Zaparcie
Zaburzenia Wysypka Obrzek
skory i tkanki Swiad naczynioruchowy
podskornej Nagtle Pokrzywka

zaczerwienienie

Zaburzenia Nieprawidtowa
metabolizmu i kontrola cukrzycy
odzywiania Hipercholesterolemia
Zaburzenia Obrzek / obrzek
ogoélne i stany obwodowy
W miejscu
podania

Zglaszano przypadki wystepowania hipercholesterolemii, astmy, zaostrzenia i nieprawidtowej kontroli

glikemii, ale nie ustalono zwiazku przyczynowo-skutkowego.

Produkt Slideflex moze rzadko powodowac¢ zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

i zotaczke.




Pacjenci z cukrzyca
Pogorszenie wynikow kontroli stezenia glukozy u pacjentow z cukrzycg. Czesto$¢ nie znana.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przypadkowego lub celowego przedawkowania glukozaminy
mogg obejmowac bol glowy, zawroty glowy, dezorientacje, bol stawdw, nudnosci, wymioty,
biegunke lub zaparcie.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwaé leczenie glukozaming i jesli konieczne, zastosowac
standardowe leczenie wspomagajace.

Podczas badan klinicznych u jednej z pigciu mtodych zdrowych o0sob, po infuzji glukozaminy
w dawce do 30 g wystapit bol glowy.

Dodatkowo, zgloszono jeden przypadek przedawkowania u 12-letniej dziewczyny, ktéra zazyta
doustnie 28 g chlorowodorku glukozaminy. Wystgpit u niej bol glowy, wymioty i dezorientacja.
Pacjentka w pelni wyzdrowiata.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;
Kod ATC: M 01 AX 05

Glukozamina jest substancjg endogenng, prawidtowym sktadnikiem tancucha polisacharydowego
macierzy chrzastki i ptynu maziowkowego. W badaniach in vitro oraz in vivo wykazano, ze
glukozamina stymuluje chondrocyty do syntezy fizjologicznych glukozaminoglikanéw

1 proteoglikanow oraz komorki maziowki do produkcji kwasu hialuronowego.

Nie jest znany mechanizm dziatania glukozaminy.
Nie mozna oceni¢ czasu po jakim wystapi odpowiedz na leczenie.
5.2  Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

Glukozamina jest wzglednie mata czasteczka (masa czasteczkowa wynosi 179) i jest dobrze
rozpuszczalna w wodzie oraz hydrofilnych rozpuszczalnikach organicznych.

Dostepne dane dotyczace farmakokinetyki glukozaminy sa ograniczone. Nie jest znana bezwzgledna
biodostepnos¢. Objetosé dystrybucji wynosi okoto 5 litrow, a czas pottrwania po podaniu dozylnym
wynosi okoto 2 godzin. Okoto 38% dawki podanej dozylnie jest wydalane w moczu w postaci
niezmienionej substancji.

Profil ADME (wchtanianie, dystrybucja, metabolizm i wydalanie) siarczanu glukozaminy u ludzi nie
byt calkowicie oceniony.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznos¢ D-glukozaminy jest mata.

Brak danych przedklinicznych dotyczacych toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, toksycznego
wptywu na reprodukcje, mutagennosci i potencjalnego dzialania rakotworczego glukozaminy.

Wyniki badan in vitro oraz in vivo przeprowadzonych u zwierzat wykazaly, ze glukozamina zmniejsza
wydzielanie insuliny i indukuje oporno$¢ na insuling, prawdopodobnie poprzez zahamowanie



glukokinazy w komorkach beta. Znaczenie kliniczne nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Powidon K30

Makrogol 4000

Magnezu stearynian

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Otoczka

Glikol propylenowy

Polisorbat 80

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Buletki HDPE z zakretka HDPE.
Blistry Al/PVC/PVDC.

Wielkosci opakowan: 20, 30, 60 i 90 tabletek powlekanych.
4,10, 20, 30, 45, 60, 90 tabletek powlekanych w blistrach AI/PVC/PVDC .

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Szczegdlne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Blue Bio Pharmaceuticals Ltd., 5™ Floor, Beaux Lane House, Mercer Street Lower, Dublin 2, Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15773



9.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14.07.2009,

10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 22.12.2010r.



