Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03856-ZP

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Condrosulf 800 mg
granulat
Condrosulf 800 tbl
tablety

disodné sol’ chondroitin-sulfatu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je Condrosulf a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Condrosulf
Ako pouzivat’ Condrosulf

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Condrosulf

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAL

1. Co je Condrosulf a na ¢o sa pouziva

Condrosulf je ureny na dlhodobt liecbu osteoartrozy (OA). Liek je ur€eny hlavne na lieCbu
nasledovnych typov osteoartrozy: OA stehnovo-lytkova, OA stehnovo-kolenna, artroza bedrového
klbu, artréza kolena a artréza prstovych klbov.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Condrosulf

Nepouzivajte Condrosulf
- ak ste alergicky na liecivo chondroitin-sulfat alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Condrosulf, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade sti¢asného uzivania analgetik (liekov proti bolesti) je potrebné pravidelne zvazovat’ ich
davkovanie, pretoze Condrosulf vo va¢sine pripadov znizuje potrebnii davku analgetik.

Zlvhanie srdca a/alebo obliciek:
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (menej ako 1 z 10 000 pacientov) boli zaznamenané pripady
opuchov a/alebo zadrziavania vody. Tento vyskyt sa méze pripisat’ vodu zadrziavajucemu uéinku.

Zlyhanie pecene:
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Nie su k dispozicii Ziadne sktsenosti s uzivanim liecku Condrosulf u pacientov so zlyhanim pecene.
Z uvedeného dovodu sa musi liek uzivat’ so zvlastnou opatrnost'ou.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:
K dispozicii su iba obmedzené sktisenosti s lieCbou pacientov s poruchou funkcie obli¢iek liekom
Condrosulf. Z uvedeného dévodu sa musi liek uzivat’ so zvlastnou opatrnost'ou.

Pacienti s poruchou funkcie pecene.:
Neexistuju ziadne skusenosti s liecbou pacientov s poruchou funkcie pecene liekom Condrosulf.
Z uvedeného dévodu sa musi liek uzivat’ so zvlastnou opatrnost'ou.

Iné lieky a Condrosulf
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

V ramci klinického sledovania a po¢as farmakologického vyskumu nebol zisteny ziadny u¢inok na
krvné dosticky v ramci odporti¢anych davok. V pripade potkanov a davok ovel’a vyssich ako
odportcané, 50 mg/kg/den (o by zodpovedalo 4 000 mg u I'udi za deii) bola pozorovana mierna
antiagregacna aktivita na trombocytoch. Tuto reakciu bude nutné vziat’ do tivahy pri uzivani
Condrosulfu v kombinacii s antiagreganciami trombocytov (lieky proti zrazavosti krvi, ako su kyselina
acetylsalicylova, dipyridamol, klopidogrel, ditazol, trifusal alebo tiklopidin).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje o podavani lieku pocas tehotenstva. Studie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé u¢inky spojené s tehotenstvom, vyvojom plodu,
pérodom alebo popérodnym vyvojom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa liek vylucuje do materského mlieka. Vylu¢ovanie do mlieka nebolo nikdy
predmetom $tudii u zvierat. Lekar rozhodne, ¢i pokracovat’ alebo nepokracovat’ v doj€eni alebo

v liecbe Condrosulfom s ohl'adom na prinos materského mlieka pre diet'a a prinos lieku pre matku.

Liek ma byt poddvany zenam, ktoré su tehotné alebo dojcia iba v pripade skutocnej potreby a len pod
priamym lekarskym dohl'adom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je malo pravdepodobné, Ze by Condrosulf mohol mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Condrosulf 800 mg, granulit obsahuje sodik, sorbitol a oranZovu ZIt’

obsahuje

- 76 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom vrecku. To sa rovna 3,8 % odporucaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

- 2670 mg sorbitolu v jednom vrecku. Sorbitol je zdrojom frukt6zy. Ak vam (alebo vaSmu diet'at'u)
lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na
neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obratte sa na svojho lekara
predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.
farbivo oranzovu zIt' (E110), ktoré moze vyvolat alergické reakcie.

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

Condrosulf 800 tbl obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 73 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej tablete. To sa rovna 3,7 %
odporuc¢ané¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
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3. Ako uzivat’ Condrosulf

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Condrosulf 800 mg, granulat: 1 vrecko granuldtu 1-krat denne.
Condrosulf 800 tbl, tablety: 1 tabletu 1-krat denne.

Sposob podania
Condrosulf 800 mg, granulét: Obsah jedného vrecka sa ma vysypat’ do prazdneho pohdra a potom
zaliat’ vodou a nechat’ rozpustit’.

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

Condrosulf mozno uzivat’ pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle. U pacientov s citlivym zalidkom sa
odporuca uzivat’ Condrosulf po jedle.

Ak uzijete viac Condrosulfu, ako mate
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Ak prestanete uzivat’ Condrosulf
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V niektorych pripadoch sa vyskytli zaludocné a ¢revné tazkosti (napr. vracanie, zapcha), liecbu vsak
nebolo potrebné prerusit’.

Zriedka sa vyskytli alergické reakcie.

U pacientov s nedostatocnost’ou obliciek a srdca sa vynimoc¢ne vyskytli opuchy a/alebo zadrziavanie
vody. Tento vyskyt sa mdze pripisat’ vodu zadrziavajucemu ucinku chondroitin-sulfatu.

Vedl'ajsie u¢inky boli hodnotené podla Castosti vyskytu ako: zriedkavé (menej ako 1 z 1 000
pacientov, ale viac ako 1 z 10 000 pacientov) a vel'mi zriedkavé (menej ako 1 z 10 000 pacientov).

Trieda orgdnovych systémov Zriedkave Velmi zriedkavé
Poruchy nervového systemu Zavraty
Poruchy zaludocno-crevného Poruchy travenia
traktu Bolesti v nadbrusku
Nevolnost’
Hnacka
Poruchy koze a podkozného ZacCervenanie Zihlavka
tkaniva Vyrazky Ekzém
Vyrazky spojené s tvorbou Svrbenie
pluzgierov Alergicka reakcia*
Vseobecné poruchy Opuch

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Condrosulf

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Condrosulf 800 mg, granuldt: Uchovéavajte pri teplote 15 — 25 °C.
Condrosulf 800 tbl, tablety: Uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25 °C.

Condrosulf 800 mg, granuldt: Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na
oznaceni obalu. Ak je datum expiracie uvedeny vo formate mesiac/rok, datum exspiracie sa vztahuje
na posledny den v danom mesiaci.

Condrosulf 800 tbl, tablety: NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
oznaceni obalu. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Condrosulf obsahuje

Condrosulf 800 mg, granulat

Liecivo je disodna sol’ chondroitin-sulfatu. 1 vrecko obsahuje 800 mg sodnej soli chondroitin-sulfatu.

Dalsie zlozky su: bezvoda kyselina citronova, sodna sol’ sacharinu, pomaran&ova prichut’, oranzova
zIt (E110), koloidny oxid kremicity bezvody, sorbitol.

Condrosulf 800 tbl, tablety
Liecivo je disodna sol’ chondroitin-sulfatu. 1 tableta obsahuje 800 mg sodnej soli chondroitin-sulfatu.
Dalsia zlozka je stearat hore¢naty.

Ako vyzera Condrosulf a obsah balenia

Condrosulf 800 mg, granulat:
Granulat oranzovej farby s charakteristickou pomarancovou prichutou.
Balenie: 30 alebo 90 vreciek.

Condrosulf 800 tbl, tablety:
Biele az slonovinovo biele tablety podlhovastého tvaru so zaoblenymi hranami.
Balenie: 30 alebo 90 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.0.
Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
IBSA Farmaceutici Italia Srl,
Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Taliansko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

