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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Condrosulf 400 mg
Condrosulf 800 mg
Condrosulf 800 tbl

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Condrosulf 400 mg
kapsula
1 kapsula obsahuje 400 mg disodnej soli chondroitin-sulfatu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: sodik.

Condrosulf 800 mg

granulat

1 vrecko obsahuje 800 mg disodnej soli chondroitin-sulfatu.

Pomocné latky so zndmym uc¢inkom: sodik, sorbitol a oranzova zIt' (E110).
Condrosulf 800 tbl

tableta

1 tableta obsahuje 800 mg disodnej soli chondroitin-sulfatu,

Pomocné latky so znamym tc¢inkom: sodik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Condrosulf 400 mg

kapsula

Biely az krémovo biely homogénny prasok v tvrdej zelatinovej kapsule. Vrch kapsuly je nepriehl’adny
modry a telo kapsuly je priesvitné zelené.

Condrosulf 800 mg
granulat
Granulat oranzovej farby s charakteristickou pomarancovou prichutou.

Condrosulf 800 tbl
tableta
Biele az slonovino-biele tablety, podlhovastého tvaru so zaokrihlenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
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Condrosulf je urc¢eny na dlhodobu liecbu osteoartrézy (OA). Liek je urCeny najmé na lieCbu
nasledovnych typov osteoartrozy: femoro - tibidlna OA, femoro - patelarna OA, koxartréza,
gonartroza a artr6za prstovych klbov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Condrosulf 400 mg, kapsuly: 2 kapsuly 1-krat denne

Condrosulf 800 mg, granulat: 1 vrecko granulatu 1-krat denne. Obsah jedného vrecka sa ma vysypat’
do prazdneho pohara a potom zaliat’ vodou.

Condrosulf 800 tbl, tablety: 1 tableta 1-krat denne.

Tablety sa mézu uzivat’ pred, pocas alebo po jedle. Tablety sa uzivaji nerozhryznuté s dostatocnym
mnozstvom tekutiny.

Deti
Neexistuje ziadny dokaz podporujuci uzivanie chondroitin-sulfatu u deti od 0 do 15 rokov. Z tohto
dévodu sa uzivanie chondroitin-sulfatu u deti neodporuca.

Zlyhanie obliciek
K dispozicii je len malo skusenosti o uzivani Condrosulfu pacientmi trpiacimi zlyhanim obliciek. Tito
pacienti musia byt z uvedené¢ho dévodu lieCeni so zvlastnou pozornostou (pozri ¢ast’ 4.4).

Zlyvhanie pecene

Nie st k dispozicii ziadne skiisenosti s uzivanim lieku Condrosulf pacientmi, ktori trpia zlyhanim
pecene. Tito pacienti musia byt z uvedeného dovodu lie¢eni so zvlastnou pozornostou (pozri ¢ast
4.4).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

K dispozicii st iba obmedzené skusenosti s lieCbou pacientov s poruchou funkcie obli¢iek liekom
Condrosulf. Z uvedeného dovodu je nutné pri lie¢be tychto pacientov postupovat’ s osobitnou
obozretnostou (pozrite si Cast’ 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Neexistuju ziadne skiisenosti s lieCbou pacientov s poruchou funkcie pecene lieckom Condrosulf.

Z uvedeného dévodu je nutné pri liecbe tychto pacientov postupovat’ s osobitnou obozretnost'ou (pozri
Cast’ 4.4).

Condrosulf mozno uzivat’ pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle. Pacienti s anamnézou zaludoc¢ne;j
neznasanlivosti lieku sa odporuca, aby ho uzili po jedle.

Condrosulf 800 mg, granulat: obsah vrectska s granulatom na peroralny roztok sa pred uZzitim rozpusti
vo vode.

Condrosulf 400 mg, kapsuly: kapsuly sa nesmu zut’, ale prehitat’ celé s dostatoénym mnozstvom
tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Condrosulf je kontraindikovany v pripadoch znamej alebo potencialnej precitlivenosti na chondroitin-
sulfat alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok, uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade sti€asného uzivania analgetik je potrebné pravidelne zvazovat’ ich davkovanie, pretoze
Condrosulf vo véa¢sine pripadov znizuje potrebnt davku analgetik.

Zlyhanie srdca a/alebo obliciek
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Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (<1/10 000) boli u tychto typov pacientov zaznamenané pripady
edémov a/alebo zadrziavania vody. Tento fakt mozno pripisat’ osmotickému ucinku chondroitin-
sulfatu.

Zlyhanie pecene

Nie su k dispozicii ziadne skusenosti s uzivanim Condrosulfu pacientmi trpiacimi zlyhanim pecene.
Z uvedeného doévodu musia byt tito pacienti lieCeni so zvlastnou pozornostou.

V klinickom vyskume a pri farmakologickom pozorovani nebol zisteny ziadny G¢inok na trovni
krvnych dosti¢iek v ramci odporucanych ddvok. V pripade potkanov a ddvok ovel’a vyssich ako
odporacané, 50 mg/kg/den (o by zodpovedalo 4 000 mg u l'udi za dei), bola pozorovana mierna
antiagregacnd aktivita na trombocytoch. Ttto reakciu bude nutné vziat’ do tivahy pri uzivani
Condrosulfu v kombinacii antiagreganciami trombocytov (kyselina acetylsalicylova, dipyridamol,
klopidogrel, ditazol, trifusal alebo tiklopidin).

Pomocné latky
Condrosulf 400 mg:

Tento liek obsahuje 36,5 mg sodika v jednej kapsule, co zodpoveda 1,8 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Condrosulf 800 mg, granulat:

Tento liek obsahuje

- 76 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom vrecku, ¢o zodpoveda 3,8 % WHO
odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

- 2670 mg sorbitolu v jednom vrecku. Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmi uzivat’ tento liek.

- farbivo oranzovu zIt' (E110), ktoré moze vyvolat’ alergické reakcie.

Kazdé vrecko granulatu Condrosulf 800 mg zodpoveda 8,7 kcal (36,4kJ).

Condrosulf 800 tbl:
Tento liek obsahuje 73 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej tablete, ¢o zodpoveda
3,7 % WHO odporacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospeltl osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie
V pripade stibezného pouzivania s antiagreganciami, pozri ¢ast’ 4.4.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii Ziadne klinické udaje o podavani lieku po¢as gravidity. Studie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky spojené s graviditou, embryonalnym a fetdlnym
vyvojom, pérodom alebo popdérodnym vyvojom. Tento liek sa ma predpisovat’ pocas gravidity

s opatrnost'ou.

Laktacia

Nie je zname, Ci sa lie¢ivo vylucuje do materského mlieka. Vylu¢ovanie do mlieka nebolo nikdy
predmetom $tadii u zvierat. Rozhodnutie pokracovat’ alebo nepokracovat’ v dojceni alebo liecbe
Condrosulfom ma byt prijaté s oh'adom na prinos materského mlieka pre diet’a a prinos lieku pre
matku.

Liek ma byt podavany zendm, ktoré s gravidné alebo dojcia iba v pripade skutocnej potreby a len
pod priamym lekarskym dohl'adom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je malo pravdepodobné, Ze by Condrosulf mohol mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke su neziaduce ucinky zoskupené podla tried organovych systémov.

V kazdej triede organovych systémov su neziaduce ucinky klasifikované podla frekvencie
pozorovania na zaklade nasledujtcej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej
casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Trieda orgdnovych systémov

Zriedkave

Velmi zriedkave

Poruchy nervového systemu Zavraty
Poruchy gastrointestinalneho Gastrointestinalna porucha
traktu Bolesti v nadbrusku
Nevolnost
Hnacka
Poruchy koze a podkozného Erytém Urtikaria
tkaniva Vyrazky Ekzém
Makulopapul6zny ekzantém Svrbenie
Alergicka reakcia*
Vseobecné poruchy a reakcie v Edém

mieste podania

Na opis vyssie uvedenych ucinkov boli pouzité najvhodnejsie terminy MedDRA. Synonyma4 alebo

suvisiace stavy nie su uvedené, mali by byt’ vSak brané do tivahy.

* Pripady alergickych reakcii (ako napriklad angioneuroticky edém) boli zaznamenané vynimocne.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné antiflogistika a nesteroidové antireumatika

ATC kod: MO1AX25

Chondroitin-sulfat je jednou z hlavnych zloZiek chrupavky a méa vyznamnu schopnost’ zadrziavat’
vodu. Tato vlastnost’ napomaha chrupavke udrziavat’ svoju elasticitu a mechanické a funk¢éné

vlastnosti.

V degenerativnom procese osteoartrozy sa pozoruje znizenie mnozstva chondroitin-sulfatu

v chrupavke. Toto zniZenie vznika v dosledku posobenia Specifickych enzymov a vedie:
-k strate schopnosti zadrziavat’ vodu
-k progresivnej degeneracii chrupavky

-k zhorSeniu funkcii kibov

Podavanie Condrosulfu je uréené na obnovenie metabolickej rovnovahy kibovej chrupavky dodanim
chondroitin-sulfatu. Chondroitin-sulfat zvySuje biosyntézu proteoglykanov a kolagénu a navyse
zvySuje tvorbu kyseliny hyaluréonovej chondrocytmi. Zaroven potlaca ¢innost’ chondrolytickych
enzymov. V doésledku toho Condrosulfznizuje alebo zastavuje d’al$i vyvoj osteoartrézy a odbliravania
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chrupavky a obnovuje mechanické vlastnosti chrupavky. U véacsiny pacientov lieCenych
Condrosulfom vysledky klinickych §tidii preukazali znizenie alebo aj uplny ustup bolesti, znizenie
spotreby analgetik a zlepSenie pohyblivosti klbov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biologicka dostupnost’ a resorpcia lieku Condrosulf po perordlnom podani sa potvrdila na 'ud’och
i zvieratach.

Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahla 5 az 6 hodin po podani.

Zaroveii sa pocas rovnakej doby pozorovalo zvySenie mnozstva chondroitin-sulfatu v synovialne;j
tekutine.

Liecivo sa dostane do synovialnej tekutiny; pokusy na zvieratach preukazali istii podobnost’ so
zdravou chrupavkou, kde je chondroitin-sulfat prirodzene pritomny.

Humanna farmakokinetika preukazala maximalnu plazmaticka koncentraciu 2,7 pg/ml po podani
jednej peroralnej 800 mg davky a elimina¢ny polcas 8,5 hodiny.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje nepoukazuju na ziadne $pecialne riziko pre ludi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Condrosulf 400 mg, kapsuly:
stearat hore¢naty

zelatina

indigokarmin

chinolinova zIt E104

Condrosulf 800 mg, granulat:
bezvoda kyselina citronova
sodna sol’ sacharinu
pomarancova prichut’

oranzova zIt E110

sorbitol

koloidny oxid kremicity bezvody

Condrosulf 800 tbl, tablety:
stearat horeCnaty

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZzitePnosti
Condrosulf400 mg, kapsuly: 4 roky

Condrosulf 800 mg, granulat: 3 roky
Condrosulf 800 tbl, tablety: 3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Condrosulf 400 mg, kapsuly: Uchovavajte pri teplote 15 —25 °C.
Condrosulf 800 mg, granulat: Uchovavajte pri teplote 15 —25 °C.
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Condrosulf 800 tbl, tablety: Uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Condrosulf400 mg, kapsuly — blister PVC/Al

60 alebo 180 (3x60) kapsul

Condrosulf 800 mg, granulét - vrecko lonomérova zivica/ALU/papier
30 alebo 90 vreciek

Condrosulf 800 tbl, tablety — blister PA-AI-PVC/Al

30 alebo 90 tabliet

6.6 Upozornenie na sposob zaocbchadzania s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLA

Condrosulf 400 mg, kapsuly: 29/0101/95-S
Condrosulf 800 mg, granulat: 29/0102/95-S
Condrosulf 800 tbl, tablety: 29/0013/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Condrosulf 400 mg, kapsuly:
Déatum prvej registracie: 14. februara 1995
Déatum posledného predlzenia registracie: 21. marca 2007

Condrosulf 800 mg, granulat:
Déatum prvej registracie: 14. februara 1995
Datum posledného predlzenia registracie: 21. marca 2007

Condrosulf 800 tbl, tablety:
Datum prvej registracie: 30. januara 2008
Datum posledného predlzenia registracie: 17. oktobra 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2022



