CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flexove, tabletki 625 mg

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 750 mg glukozaminy chlorowodar odpowiada 625 mg glukozaminy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biata do jasnohmwej, owalna tabletka 10 mm x 18,75 mm oznaczdea [iG” na jednej stronie i z
zaznaczof linig podziatu na drugiej stronie. Linia podziatu naléate tylko utatwia jej rozkruszenie
w celu tatwiejszego potkacia, a nie podzielenia na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Flexove jest wskazany do stosowania u dorostycagedzeniu objawow tagodnego i umiarkowanego
zapalenia stawu kolanowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
1250 mg glukozaminy raz na doWv celu ztagodzenia objawdw.

Glukozamina nie jest zalecana do leczenia w przypadstrego bolu. Ztagodzenie objawéw
(szczegOdlnie boélu) nagii dopiero po kilku tygodniach leczenia, a w nielth przypadkach nawet
p&zniej. Jdli po 2-3 miesicach nie nagpi ztagodzenie objawdw, nalg ponownie rozway¢
leczenie glukozamin

Dodatkowe informacje dla populacji szczegdlnych.

Dzieci i mtodzie
Flexove nie natey stosowa u dzieci i mtodziey ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4)

Osoby w podesztym wieku

Nie przeprowadzono specjalnych badasob w podesziym wieku, ale zgodnie Zwliadczeniem
klinicznym zmiana dawkowania nie jest wymagana peadcleczenia ogoélnie zdrowych pacjentéw
w podesziym wieku.

Zaburzenia czynnigi nerek i (lub) wtroby
Nie mazna przedstawi zalecé dotyczcych dawkowania dla pacjentéw z zaburzeniami cz§tino
nerek i (lub) witroby, poniewa nie przeprowadzono odpowiednich bada



Sposbb podawania
Tabletki mana przyjmowa niezalenie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub ktdmkolwiek substangj pomocnica wymieniory w punkcie
6.1.

Glukozaminy nie podawgpacjentom z alergina skorupiaki, poniewez nich jest pozyskiwana
substancja czynna.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodzie
Flexove nie natey stosowa u dzieci i mtodziey ponie] 18 lat, ze wzgdu na brak danych
dotyczcych bezpieczestwa stosowania i skuteczuon

Aby wykluczy choroby stawow, ktére wymagajozwaenia innego leczenia, pacjent powinien
skonsultowa si¢ z lekarzem.

U pacjentdw z obrbrg tolerancy glukozy przed rozpogeziem leczenia i okresowo podczas leczenia
zalecane jest kontrolowaniegsnia glukozy we krwi i, gdy jest to potrzebne, zZapsbowania na
insuline.

U pacjentdw z rozpoznanym czynnikiem ryzyka schorsercowo-naczyniowych zalecane jest
kontrolowanie stzenia lipidow we krwi, poniewaw rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych
glukozamira zaobserwowano hipercholesterolemi

Opisane zostaly przypadki wgpbwania zaostrzonych objawdw astmy po rozpoicz leczenia
glukozamiry (objawy usipity po odstawieniu leku). Pacjenci lecy s z powodu astmy powinni
przed rozpoogiem przyjmowania leku bégpod uwag mazliwosci nasilenia s objawdw.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Opisywano nasilenie dziatania doustnych lekéw preeakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny
(np. warfaryny) podczas jednoczesnego stosowaniglukozamiry. Dlatego pacjenci leczeni
pochodnymi kumaryny, rozpoczyaay lub kaiczacy przyjmowanie glukozaminy powinni bypod
doktadry obserwagj.

Jednoczesne leczenie glukozamimoze spowodowa zwigckszenie absorpcji i atenia tetracykliny
w surowicy, jednake wyniki bada klinicznych dotycace tej interakcji $ ograniczone.

W zwiagzku z ograniczom dokumentag na temat potencjalnych interakcji lekow z glukoram
nalezy uwzgkdni¢ zmienione dziatanie lubgenie jednoczaie wywanych produktéw leczniczych.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma odpowiednich danych dotycych stosowania glukozaminy u kobiet wzgi. Dostpne g
tylko niewystarczajce dane uzyskane z badaa zwierztach. Nie nalgy stosowa glukozaminy
podczas azy.

Karmienie piersy

Nie ma dosfpnych danych dotyezych wydzielania glukozaminy z mlekiem matki. Digde
stosowanie glukozaminy podczas karmienia pier@ jest zalecane, gédyie ma danych dotygeych
bezpieczéstwa stosowania u noworodkéow.
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflalotyczcych wptywu na zdoln& prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

W przypadku odczuwania zawrotéw gtowy lub sefmnonie zaleca si prowadzenia pojazdéw
mechanicznych ani obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane
Najczstsze reakcje niepgdane zwazane z leczeniem glukozamirto: nudndci, bl brzucha,

niestrawné¢, zaparcia, biegunka, béle gtowy i geaenie,. Dodatkowo odnotowano wysgpswiad i
zaczerwienienie skory. Odnotowane reakcje niggane § zazwyczaj tagodne i krétkotrwate.

Uktady i narzady Czesto Niezbyt cazsto Rzadko Czestos¢ nieznana (nie
(>1/100 do <1/10) (>1/1000do  (>1/10 000 moze by oceniona na
<1/100) to podstawie dos¢pnych
<1/1000) danych)
Zaburzenia systemu bl gtowy zawroty gtowy
nerwowego zmeczenie i -
nudndci wymioty
Zaburzenia zotadka i b.OI brzucha}
o niestrawné¢ - -
Jelit biegunka
zaparcia
Zaburzenia watroby i podw;z§ zona aktywné
drog z6tciowych i enzymow vytrobowych,
zOttaczka
Zaburzenia skory i Yvy_sypka obrzk naczynioruchowy
tkanki podskérnej ] Swigd ) pokrzywka
zaczerwienienie
Zaburzenia ogolne i obrzki, obrzki obwodowe
stany w miejscu i - -
podania

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

Pacjenci z cukrzycg
Pogorszenie kontroli glikemii u pacjentow z cukrzyCzstas¢ nieznana.

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunetgest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Do objawow przypadkowego lub zamierzonego przedawakda glukozaminy magnalezec: bol
glowy, dezorientacja, bole stawdw, nudcipwymioty, biegunka lub zaparcie. W przypadku
przedawkowania natg odstawé glukozamir i zastosowa standardowe ogolnie przgg metody
postpowania objawowego.

Dzieci i mtodzie

Raportowano 1 przypadek przedawkowania u 12 letizigwczynki po przyjciu doustnym 28 g
glukozaminy chlorowodorku. Wysgpity béle stawdw, wymioty i dezorientacja. Pacjentk
wyzdrowiata.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pozosfadelki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niestienge
leki przeciwzapalne.
Kod ATC: M01AX05

Glukozamina jest substan@ndogeny, typowym skladnikiem kacuchow polisacharydowych
substancji midzykomaorkowej chrgstki i glukozaminoglikanéw ptynu maziowego. Badaimiaitro i
in vivowykazaly,ze glukozamina pobudza syn¢dizjologicznych glikozaminoglikanow i
proteoglikanéw przez chondrocyty oraz kwasu hialomego przez synowiocyty.

Mechanizm dziatania
Mechanizm dziatania glukozaminy u ludzi nie jeshn
Nie mazna oceni czasu, jaki uptynie, zanim napt odpowied.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Glukozamina jest gateczlk wzglednie maj (o masie casteczkowej wynoscej 179), jest tatwo
rozpuszczalna w wodzie i w organicznych rozpuszikath hydrofilowych.

Dystrybucja

Dostpne informacje na temat vieiwosci farmakokinetycznych glukozaminyg sgraniczone.
Bezwzgkdna dosfpnai¢ biologiczna jest nieznana. @ps¢ dystrybucji wynosi ok. 5 litréw, a okres
pottrwania po podaniu dglnym to okoto 2 godziny.

Eliminacja
Okoto 38% dawki daylnej jest wydalane z moczem w postaci niezmierjione

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

D-glukozamina wykazuje niewiedkoksyczngc ostr.

Dane déwiadczalne dla glukozaminy uzyskane na podstawidabana zwierztach dotyczce
toksyczndci podczas wielokrotnego podawania, toksycznego/wupina reprodukej mutagenngci

i rakotworczdci s niewystarczajce.

Wyniki bada in vitro i in vivo przeprowadzone na zwietach wykazu, ze glukozamina zmniejsza

wydzielanie insuliny i zwjksza oporn& na insuli, prawdopodobnie przez hamowanie aktysano
glukokinazy w komérkach beta. Odpowiednie wynikilaaklinicznych g nieznane.



6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Hydroksypropyloceluloza

Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry (PVC/PVDC/Aluminium) w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegoblnych wymagaotyczcych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady natg usuré zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratoires Expanscience
10 Avenue de I'Arche
92400 Courbevoie

Francja



8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14425

9 DATA WYDANIA P]ERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu2008.02.29

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



