CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STRUCTUM, 500 mg, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera:

500 mg Chondroitini natrii sulfas (Sodu chondroityny siarczan)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka

Nieprzezroczyste kapsutki barwy biekitnej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzupehiajace objawoéw choroby zwyrodnieniowej stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nie ma dowodow naukowych na pozytywne dzialanie siarczanu chondroityny u dzieci i mtodziezy w
wieku od 0 do 18 lat. W zwiazku z powyzszym nalezy go stosowac wytacznie u 0séb dorostych
(powyzej 18 lat).

Produkt leczniczy do stosowania doustnego.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

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

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie dotyczy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan w zakresie interakcji siarczanu chondroityny z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania

siarczanu chondroityny u kobiet w okresie ciazy.
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje.



W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Structum w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy siarczan chondroityny/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Structum nie powinien by¢ stosowany podczas
karmienia piersig.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wskazuja zadnego wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej zamieszczona tabela przedstawia dzialania niepozadane zaobserwowane w siedmiu badaniach
klinicznych, obejmujacych 2244 pacjentow, w tym 1154 stosowato Structum. Dziatania niepozadane
zostaly sklasyfikowane w zaleznosci od czestosci ich wystepowania, zgodnie z nastepujaca konwencja
MedDRA: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100; <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000; <1/100), rzadko
(>1/10000; <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych wystgpujacych z
czestotliwoscig ,,.bardzo czgsto” i ,,bardzo rzadko” z tego powodu nie zostaty one uwzglednione w
tabeli.

Czgsto Niezbyt czesto Rzadko
>1% do 10% >0,1% do 1% <0,1%
Zaburzenia ukladu zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia zoladka i | biegunka, wymioty
jelit bdl brzucha, nudnosci
Zaburzenia skory i pokrzywka, obrzek
tkanki podskérnej wysypka, swiad naczynioruchowy,
rumien
Zaburzenia ogolne i obrzek twarzy
stany w miejscu
podania

Uporzgdkowano dzialania niepozgdane zgodnie z HLGT (ang. High Level Group Term).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309




e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad mie$niowo-szkieletowy, kod ATC: MO1AX25

Produkt leczniczy stosowany w chorobie zwyrodnieniowej stawow.

Kwasny siarczan chondroityny jest jednym z podstawowych sktadnikéw budowy kosci i chrzastki.
Nadaje chrzastce wlasciwosci mechaniczne i elastyczne. Mechanizm dziatania siarczanu chondroityny
polega na hamowaniu aktywnosci enzyméw litycznych w obrgbie chrzastki i pobudzenia biosyntezy
proteoglikanow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Siarczan chondroityny wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym
produktu w dawce jednorazowej maksymalne stezenie galaktozaminoglikanow w osoczu wystepuje po
30 minutach od podania (ocenione poprzez oznaczenie aktywnosci lipazy lipoproteinowej w osoczu).
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

2000 mg/kg mc.

W badaniach toksycznos$ci podostrej i przewlektej (u szczurow i psow) nie obserwowano zmian
badanych parametréw czynnosci narzagdow wewngtrznych.

W badaniach na szczurach siarczan chondroityny nie wywierat wptywu na ptodnos¢, cykl rozrodcezy i
przebieg ciazy.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Talk
Sktadniki kapsulki: Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 blistrow po 12 kapsultek (60 kapsulek) w tekturowym pudetku
I3ult))listry po 20 kapsutek (60 kapsutek) w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania.

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Medicament

45 Place Abel Gance

92100 Boulogne

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10822

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



