CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STRUCTUM, 500 mg, kapsuiki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera:

500 mg Chondroitini natrii sulfas (Sodu chondroityny siarczan)
Substancje pomocnicze ~ patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka

Kapsutki barwy blekitnej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzupelniajace objawéw choroby zwyrodnieniowej stawow.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nie ma dowodéw naukowych na pozytywne dziatanie siarczanu chondroityny u dzieci i miodziezy w
wieku od 0 do 18 lat. W zwiazku z powyzszym nalezy go stosowaé wylacznie u oséb dorostych
(powyzej 18 lat).

Produkt leczniczy do stosowania doustnego.

Kapsuiki nalezy polykac¢ w catosci popijajac duzg iloscig wody.

Zwykle stosuje si¢ 1 kapsutke 500 mg dwa razy na dobe (1 g na dobg).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:
» Nadwrazliwosé na siarczan chondroityny lub ktoragkolwick substancj¢ pomocnicza produktu
¢ Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowania produktu nie zaleca si¢ u kobiet w okresie cigzy oraz karmienia piersia (patrz punkt 4.6

,»Cigza i laktacja™). ,

Nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego u pacjentéw ze sktonnoscig do alergii.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie sg znane interakcje siarczanu chondroityny z innymi lekami.

4.6 Ciazailaktacja



Brak danych dotyczacych stosowania produktu u kobiet w okresach cigzy i laktacji. Nie nalezy
stosowa¢ produktu u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu,

Brak danych dotyczacych wptywu produktu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechaniczaych i
obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Reakeje skorne: rumien, pokrzywka, zapalenie skory, wysypka plamkowo-grudkowa z lub bez $wiadu
i (lub) obrzeku.
Reakeje dotyczace przewodu pokarmowego: rzadko nudnoscei i wymioty, biegunka. Zawroty glowy.

4.9 Przedawkowanie

» Nalezy natychmiast przewiczé pacjenta do szpitala
e Zastosowac leczenie objawowe

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Uktad mig$niowo-szkieletowy
Kod ATC: MO1AX25

Produkt leczniczy stosowany w chorobie zwyrodnieniowe] stawow.,

Kwasny siarczan chondroityny jest jednym z podstawowych sktadnikow budowy kosci i chrzastki.
Nadaje chrzastce wlasciwosci mechaniczne i elastyczne. Mechanizm dzialania siarczanu chondroityny
polega na hamowaniu aktywnosci enzymow litycznych w obrebie chrzastki i pobudzenia biosyntezy
proteoglikandw.,

52 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Siarczan chondroityny wchiania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym
produktu w dawce jednorazowej maksymalne st¢zenie galaktozaminoglikanéw w osoczu wystgpuje po
30 minutach od podania (ocenione poprzez oznaczenie aktywnosci lipazy lipoproteinowe] w osoczu).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania ostrej toksycznosci przeprowadzone na myszach i szczurach wykazaly, ze siarczan
chondroityny jest zwigzkiem o malej toksyczaoscei. LD 50 po podaniu doustnym wynosi

2000 mg/kg mc.

W badaniach toksycznosci podostrej i przewlektej (u szczurdw i pséw) nie obserwowano zmian
badanych parametréow ¢zynnosci narzadéw wewnetrznych.

W badaniach na szczurach siarczan chondroityny nie wywierat wplywu na plodnosé, cykl rozrodezy i
przebieg ciazy.

Z badan in vitro wynika, ze siarczan chondroityny nie ma dzialania mutagennego na organizmy
prokariotyczne i eukariotyczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Talk
Skladniki kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek, indygotyna.

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie sg znane

6.3 Okres wainosci

3 fata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

5 blistrow po 12 kapsulek (60 kapsulek) w tekturowym pudetku

;utb)listry po 20 kapsufek (60 kapsulek) w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania leku do stosowsania i usuwania jego pozostatosci

Brak szczegolnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Medicament

45 Place Abel Gance

92654 Boulogne

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10822

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

29.04.2004/16.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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