CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flexove, tabletki 625 mg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 625 mg glukozaminy (w postaci glukozaminy chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata do jasnobezowej, owalna tabletka oznaczona literg ,,G” i zaznaczong linig podziatu. Linia
podziatlu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia na
rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow tagodnego i umiarkowanego zapalenia stawu kolanowego.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

1250 mg glukozaminy raz na dob¢ w celu ztagodzenia objawow.

Glukozamina nie jest zalecana do leczenia w przypadku ostrego bolu. Ztagodzenie objawow
(szczegolnie bolu) nastapi dopiero po kilku tygodniach leczenia, a w niektorych przypadkach nawet
pozniej. Jesli po 2-3 miesigcach nie nastgpi ztagodzenie objawow, nalezy ponownie rozwazy¢
leczenie glukozaming.

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Dodatkowe informacje dla populacji szczegélnych.

Drzieci i mlodziez
Flexove nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziez ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4)

Osoby w podesztym wieku

Nie przeprowadzono specjalnych badan osob w podesztym wieku, ale zgodnie z doswiadczeniem
klinicznym zmiana dawkowania nie jest wymagana podczas leczenia og6lnie zdrowych pacjentow w
podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) wagtroby
Nie mozna przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania dla pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci
nerek i (lub) watroby, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan.



4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na glukozaming lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

Glukozaminy nie wolno podawa¢ pacjentom z alergig na skorupiaki, poniewaz z nich jest
pozyskiwana substancja czynna.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Flexove nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Aby wykluczy¢ choroby stawow, ktore wymagaja rozwazenia innego leczenia, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U pacjentéw z obniZzong tolerancjg glukozy przed rozpoczgciem leczenia i okresowo podczas leczenia
zalecane jest kontrolowanie stezenia glukozy we krwi i, gdy jest to potrzebne, zapotrzebowania na
insuling.

U pacjentéw z rozpoznanym czynnikiem ryzyka schorzen sercowo-naczyniowych zalecane jest
kontrolowanie stezenia lipidow we krwi, poniewaz w rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych
glukozaming zaobserwowano hipercholesterolemig.

Opisane zostaly przypadki wystepowania zaostrzonych objawow astmy po rozpoczeciu leczenia
glukozaming (objawy ustapity po odstawieniu leku). Pacjenci leczacy si¢ z powodu astmy powinni
przed rozpoczeciem przyjmowania leku bra¢ pod uwage mozliwosci nasilenia si¢ objawow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisywano nasilenie dziatania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny
(np. warfaryny) podczas jednoczesnego stosowania z glukozaming. Dlatego pacjenci leczeni
pochodnymi kumaryny, rozpoczynajacy lub konczacy przyjmowanie glukozaminy powinni by¢ pod
doktadng obserwacja.

Jednoczesne leczenie glukozaming moze spowodowac zwigkszenie absorpcji i stezenia tetracykliny w
surowicy, jednakze wyniki badan klinicznych dotyczace tej interakcji sa ograniczone.

W zwigzku z ograniczong dokumentacja na temat potencjalnych interakcji lekow z glukozaming
nalezy uwzgledni¢ zmienione dziatanie lub st¢zenie jednoczes$nie uzywanych produktow leczniczych.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania glukozaminy u kobiet w cigzy. Dostepne sa
tylko niewystarczajace dane uzyskane z badan na zwierzgtach. Nie nalezy stosowac glukozaminy
podczas cigzy.

Karmienie piersig

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wydzielania glukozaminy z mlekiem matki. Dlatego
stosowanie glukozaminy podczas karmienia piersig nie jest zalecane, gdyz nie ma danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania u noworodkow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



W przypadku odczuwania zawrotow glowy lub senno$ci nie zaleca sie prowadzenia pojazddw
mechanicznych ani obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczestsze reakcje niepozadane zwigzane z leczeniem glukozaming to: nudnosci, bol brzucha,

niestrawnos¢, zaparcia i biegunka. Dodatkowo odnotowano bole gtowy, zmeczenie, wysypke, swiad i
zaczerwienienie skory. Odnotowane reakcje niepozadane sg zazwyczaj tagodne i1 krotkotrwate.

Uklady i narzady Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana (nie
(>1/100 do <1/10) (>1/1 000 do (>1/10 000 moze by¢ oceniona na
<1/100) to podstawie dostepnych
< 1/1000) danych)
Zaburzenia systemu bol glowy i zawroty glowy
nerwowego zmegczenie -
nudno$ci wymioty
Zaburzenia zoladka i bpl brzuchq .
elit n}estrawnosc - -
J biegunka
zaparcia
. . podwyzszona aktywnos$é¢
Za!)ul.'z,en.la watroby i - enzymow watrobowych,
drog zolciowych -,
zOtaczka
Zaburzenia skory i i \é/vvélisaiipka ) Sgizrzlgvtizzymomc}lowy
tkanki podskornej zaczerwienienie
Zaburzenia og6lne i obrzeki/obrzeki obwodowe
stany w miejscu i - -
podania

Odnotowano sporadyczne, samoistne przypadki hipercholesterolemii, ktérej przyczyn nie ustalono.

Pacjenci 7 cukrzycq
Pogorszenie kontroli glikemii u pacjentow z cukrzycg. Czgstos¢ nieznana.

49 Przedawkowanie

Do objawow przypadkowego lub zamierzonego przedawkowania glukozaminy mogg naleze¢: bol
glowy, dezorientacja, bole stawdw, nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcie. W przypadku
przedawkowania nalezy odstawi¢ glukozaming i zastosowac standardowe ogolnie przyjete metody
postepowania objawowego.

Raportowano 1 przypadek przedawkowania u 12 letniej dziewczynki po przyjeciu doustnym 28 g
glukozaminy chlorowodorku. Wystapity bole stawow, wymioty i dezorientacja. Pacjentka
wyzdrowiala.

5  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Pozostate srodki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe

leki przeciwzapalne.
Kod ATC: M01AX05



Glukozamina jest substancjg endogenna, typowym sktadnikiem tancuchéw polisacharydowych
substancji miedzykomoérkowej chrzastki i glukozaminoglikanéw ptynu maziowego. Badania in vitro i
in vivo wykazaty, ze glukozamina pobudza synteze fizjologicznych glikozaminoglikanow i
proteoglikanow przez chondrocyty oraz kwasu hialuronowego przez synowiocyty.

Mechanizm dziatania glukozaminy u ludzi nie jest znany.
Nie mozna oceni¢ czasu, jaki uptynie, zanim nastgpi odpowiedz.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Glukozamina jest czgsteczka wzglednie malg (o masie czasteczkowej wynoszacej 179), jest tatwo
rozpuszczalna w wodzie i w organicznych rozpuszczalnikach hydrofilowych.

Dostepne informacje na temat wlasciwosci farmakokinetycznych glukozaminy sg ograniczone.
Bezwzgledna dostepnosé¢ biologiczna jest nieznana. Objetos¢ dystrybucji wynosi ok. 5 litrow, a okres
poéttrwania po podaniu dozylnym to okoto 2 godziny. Okoto 38% dawki dozylnej jest wydalane z
moczem w postaci niezmienionej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

D-glukozamina wykazuje niewielka toksycznos¢ ostra.

Dane do$wiadczalne dla glukozaminy uzyskane na podstawie badan na zwierzgtach dotyczace
toksycznosci podczas wielokrotnego podawania, toksycznego wptywu na reprodukcje, mutagennosci i
rakotworczo$ci sg niewystarczajace.

Wyniki badan in vitro i in vivo przeprowadzone na zwierzgtach wykazuja, ze glukozamina zmniejsza
wydzielanie insuliny i zwigksza opornos¢ na insuling, prawdopodobnie przez hamowanie aktywnosci
glukokinazy w komorkach beta. Odpowiednie wyniki badan klinicznych sa nieznane.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Hydroksypropyloceluloza

Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac blister szczelnie zamkniety.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry (PVC/PVDC-Aluminium) w tekturowym pudetku.
Wielkoé¢ opakowania: 20, 40, 60 lub 180 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoires Expanscience

10 Avenue de I’Arche

92400 Courbevoie

Francja

8 NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14425

9 DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2008.02.29/04.08.2010

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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