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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DONA

1 178 mg prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé vrecko obsahuje 1 178 mg glukozaminu (vo forme 1 884 mg glukozaminium-sulfatu
s chloridom sodnym a zodpoveda 1 500 mg glukozaminium-sulfatu).

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazdé vrecko obsahuje 2,5 mg aspartamu (E 951), 151 mg sodika a 2 028,5 mg sorbitolu
(E 420).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok, vrecko.
Krystalicky prasok svetlej krémovej farby, bez zapachu, vo vreckach s obsahom jednorazovej
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Zmiernenie symptomov miernej az stredne zavaznej osteoartrozy kolena.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Obsah jedného vrecka (zodpovedajuci 1 178 mg glukozaminu) sa ma rozpustit’ v pohari vody
(asi 250 ml) a uzivat’ jedenkrat denne, prednostne s jedlom.

Glukozamin nie je indikovany na lie€bu akttnych bolestivych priznakov. Zmiernenie symptémov
(najmé zmiernenie bolesti) sa nemusi prejavit’ skor ako do niekolkych tyzdiiov po zacati lie¢by, alebo
niekedy aj neskor. Ak sa symptomy nezmiernia po 2-3 mesiacoch uzivania, pokracovanie liecby
glukozaminom sa ma opatovne prehodnotit’.

Dodatocéné informdcie pre Specifické populdcie
Starsi
Pri liecbe starSich pacientov sa nevyzaduje ziadna tiprava davky.

Porucha funkcie obliciek a/alebo pecene
Ked'ze sa nevykonali ziadne Stidie s pacientmi s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene, nie
je mozné uviest’ odporticania na davkovanie (pozri Cast’ 4.4).

Deti a dospievajuci
Glukozamin sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov (pozri Cast’ 4.4).
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

DONA sa nesmie podavat’ pacientom, ktori su alergicki na morské kdrovce, pretoze lie¢ivo sa
ziskava z morskych koérovcov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Kibové ochorenia, pre ktoré je potrebné stanovit’ d’alsiu lie¢bu, je potrebné konzultovat’ s lekarom.

Opatrnost’ sa odportca pri lieCbe pacientov s diabetes mellitus. Na zaéiatku lieCby moze byt
nevyhnutné dokladnejSie sledovanie hladin cukru v Krvi.

U pacientov s obli¢kovou alebo pe¢efiovou nedostatoénost'ou sa neuskuto¢nili ziadne Specifické
stadie. Toxikologicky a farmakokineticky profil licku nenaznacuje obmedzenia pre tychto
pacientov. Napriek tomu, podanie tohto lieku pacientom s tazkou peceniovou alebo oblickovou
nedostato¢nost’ou ma byt’ pod lekarskym dohl'adom.

Glukozamin sa nema pouzivat’ U deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov, ked’Ze bezpeénost’
a ucinnost’ neboli stanovené.

U pacientov s astmou sa ma liek pouzivat’ s opatrnost'ou vzhl'adom na to, Ze tito pacienti mézu
byt’ nachylnejsi na vznik alergickej reakcie na glukozamin S moznymi zosilnenymi
symptomami.

Tento liek obsahuje 2 028,5 mg sorbitolu v jednom vrecku. Pacienti s hereditarnou intoleranciou
fruktozy (HFT; hereditary fructose intolerance) nesmu uZit tento liek.

Tento liek obsahuje 2,5 mg aspartamu Vv jednom vrecku. Aspartam je zdrojom fenylalaninu.
Moéze byt skodlivy pre 'udi s fenylketonariou (skratka PKU z anglického phenylketonuria),
zriedkavll geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie
spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje 151 mg sodika vo vrecku, ¢o zodpoveda 7,6 % WHO odportcaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

K dispozicii st obmedzené udaje 0 moznych liekovych interakciach s glukozaminom, pri
pouziti peroralnych antagonistov vitaminu K vsak bolo hlasené zvysenie parametra INR.
Pacientov liecenych peroralnymi antagonistami vitaminu K je preto potrebné pozorne sledovat’
Vv Case zacatia alebo ukoncenia liecby glukozaminom.

Subezna liecba glukozaminom mdze zvysit’ absorpciu a sérova koncentraciu tetracyklinov, ale
klinicky vyznam tejto interakcie je pravdepodobne obmedzeny.

Vzhl'adom na obmedzent dokumentaciu o potencialnych liekovych interakciach glukozaminu je
spravidla potrebné pripravit’ sa na zmenent reakciu alebo koncentraciu stibezne uzivanych liekov.

Z fyzikalno-chemickych a farmakokinetickych vlastnosti glukozaminium-sulfatu avSak vyplyva nizka
pravdepodobnost’ vzniku interakcii. Glukozaminium-sulfat neinhibuje ani nestimuluje ziadne dolezité
ludské enzymy CYP450. Zlucenina nesuperi 0 iné absorpéné mechanizmy a po absorpcii sa neviaze
na plazmatické proteiny. Napokon, metabolizmus tohto lieCiva je rovnaky ako endogénnej latky, ktora
sa inkorporuje do proteoglykanov alebo sa degraduje nezavisle od systému cytochromov, nie je
pravdepodobna tvorba liekovych interakeii.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti glukozaminu u gravidnych zien. Zo studii na
zvieratach su dostupné iba nedostato¢né udaje. Glukozamin sa nema pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie st dostupné udaje o vylucovani glukozaminu do materského mlieka. Pouzivanie
glukozaminu pocas dojcenia sa preto neodporuca, pretoze nie st k dispozicii tidaje

0 bezpecénosti U novorodencov.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie st zname ziadne vyznamné vVplyvy na centralny nervovy systém ani na motoriku, ktoré
mozu narusit’ schopnosti viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Odportica sa v§ak opatrnost’, ak
sa objavia bolesti hlavy, ospalost’, unava, zavraty alebo poruchy videnia.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejsSie neziaduce reakcie suvisiace s liecbou glukozaminom st nevolnost’, bolest’ brucha,
dyspepsia, plynatost’, zapcha a hnac¢ka. Okrem toho boli zaznamenané bolest’ hlavy, inava, ospalost’,
vyrazka, pruritus, erytém a s¢ervenenie. Tieto hlasené neziaduce reakcie su zvy¢ajne mierne

a prechodné.

V nasledovnej tabul’ke st neziaduce reakcie zoskupené na zaklade medzinarodného zoznamu
dolezitosti (Internationally agreed Order of Importance) tried organovych systémov (System Organ
Class, SOC) podra klasifikacie MedDRA. V kazdej SOC boli neziaduce uc¢inky klasifikované podl'a
frekvencie vyskytu. V kazdej frekvenénej skupine si zaznamenané neziaduce uc¢inky podl'a klesajuce;j
zavaznosti.

Casté Menej Casté Nezname™*
(>1/100 az <1/10) |(=1/1 000 az
<1/100)
Poruchy imunitného systému alergickeé reakcie
(precitlivenost’)
Poruchy metabolizmu cukrovka
a vyzivy nedostato¢ne
kontrolovatel'na
Poruchy nervového systému | bolest’ hlavy zavraty
ospalost’
unava
Poruchy oka poruchy videnia
Poruchy dychacej sustavy, astma/zhorsena
hrudnika a mediastina astma
Poruchy gastrointestinal- nevolnost’ vracanie
neho traktu bolest’ brucha
dyspepsia
plynatost’
hnacka
zapcha
Poruchy koze a podkozného kozna vyrazka strata vlasov
tkaniva pruritus angioedém
erytém zihlavka
s¢ervenenie
Celkové poruchy a reakcie edém/
V mieste podania periférny edém
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Poruchy pecene a zlcovych zvysené hepatalne

ciest enzymy a zltacka

Laboratorne a funkéné zmeny

vySetrenia Vv medzinarodnom
normaliza¢nom
pomere (INR)

* ktorych frekvenciu nemozno odhadntt’ z dostupnych tdajov
Boli hlasené pripady hypercholesterolémie, avsak kauzalna stvislost’ sa nepreukazala.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

49 Predavkovanie

Nehlasili sa ziadne pripady predavkovania. Na zaklade §tadii akttnej a chronickej toxicity na
zvieratach nie je pravdepodobné, Ze sa symptomy toxicity objavia pri davkach do 200-nasobku
terapeutickej davky. Ak sa vsak vyskytne predavkovanie, lieCba ma byt symptomaticka, napr.
opatrenie na znovuobnovenie hydro-elektrolytovej rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné nesteroidové antiflogistika a antireumatika, nesteroidy.
ATC kod: MO1AX05

Mechanizmus ucinku

Glukozamin je endogénna latka. Exogénne podanie glukozaminu zvieratdm mdze zvysit

syntézu proteoglykanov v chrupavke, a tym inhibovat’ degradaciu chrupavky. Dlhodobé studie
naznacuju, ze glukozamin moze mat’ pozitivny vplyv na metabolizmus chrupavky.

Mechanizmus uc¢inku glukozaminu u l'udi vak nie je znamy. Klinické stadie ukazali, ze
zmiernenie bolesti sa oCakava po niekol’kych tyzdiioch lie¢by glukozaminom.

Klinicka ti¢innost’ a znaSanlivost’
Glukozaminium-sulfat ma potvrdenti dobru znasanlivost’ pocas kratkodobych aj dlhodobych
lieCebnych rezimov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po jednorazovej peroralnej davke 314 mg *C-znageného glukozaminu sa rddioaktivita rychlo a takmer
uplne (asi 90 %) systémovo absorbuje u zdravych dobrovolnikov. Absolitna biologicka dostupnost’
glukozaminu u T'udi po peroralnom podavani glukozaminium-sulfatu bola 44 % z dévodu G¢inku
prvého prechodu pecenou. Po peroralnom podavani dennych opakovanych davok 1 500 mg
glukozaminium-sulfatu zdravym dobrovol'nikom v podmienkach nala¢no dosiahla maximalna
plazmaticka koncentracia (Cmax,SS) priemer 1 602+426 ng/ml medzi 1,5-4 hodinami (median:

3 hodiny; tmax) @ vV rovnovaznom stave bola AUC 14 564+4,138 ng*h/ml. Nie je zname, ¢i jedlo
signifikantne ovplyviiuje peroralnu biologicku dostupnost’ lieciva.

U l'udi sa nezistili Ziadne rozdiely medzi pohlaviami z hl’adiska absorpcie a biologickej dostupnosti
glukozaminu. Farmakokinetika glukozaminu bola podobna medzi zdravymi dobrovol'nikmi

a pacientmi s osteoartrézou kolena.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Distribucia
Distribu¢ny objem je priblizne 5 litrov. Glukozamin sa neviaze sa na plazmatické bielkoviny.

Biotransformécia

Metabolicky profil glukozaminu sa nestudoval, pretoze ide o endogénnu latku; pouziva sa ako
stavebna zlozka na biosyntézu zloziek kibovej chrupavky. Glukozamin sa metabolizuje
predovsSetkym prostrednictvom hexozaminovych drah a nezavisle od enzymového systému
cytochromu.

Glukozaminium-sulfat s chloridom sodnym nepdsobi ako inhibitor, ani ako induktor I'udskych
izoenzymov CYP450 vratane CYP 3A4, 1A2, 2E1, 2C9 a 2D6, dokonca ani pri testovani koncentracii
glukozaminu 300-nasobne vysSich ako maximalne plazmatické koncentracie pozorované u l'udi po
terapeutickych davkach glukozaminium-sulfatu s chloridom sodnym.

Eliminacia

U l'udi je terminalny pol¢as eliminacie glukozaminu z plazmy odhadovany na 15 hodin. Po
peroralnom podani 314 mg **C-znageného glukozaminu 'ud’om bola radioaktivita vyli¢eného mocu
10£9 % podanej davky, zatial’ co vylucenej stolice bola 11,3+0,1 %. Priemerné vylucovanie
nezmeneného glukozaminu mo¢om po peroralnom podani u I'udi bolo asi 1 % podanej davky.

Linearita

Farmakokinetika glukozaminu je linearna po jednorazovom dennom opakovanom podavani davok
v intervale 750-1 500 mg s odchylkou od linearity pri davke 3 000 mg z dévodu niZsej biologicke;j
dostupnosti.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa nevykonali Ziadne $tadie.

Pediatricka populacia
Farmakokinetika glukozaminu sa nesktimala u deti a dospievajucich.

Star$i pacienti
Ziadne $pecifické farmakokinetické $tadie sa nevykonali so star§imi pacientmi, no do klinickych $tadii
ucinnosti a bezpecnosti boli zaradeni prevazne starsi pacienti.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické $tudie akutnej a chronickej toxicity a genotoxicity glukozaminu neodhalili Ziadne
osobitné rizika pre I'udi okrem tych, ktoré st uz uvedené v inych ¢astiach SPC. Najvyssia
testovana davka u zvierat zodpovedala viac ako stonasobku peroralnej davky odporucanej na
pouzivanie u l'udi.

Glukozaminium-sulfét s chloridom sodnym nebol mutagénny in vitro ani in vivo. Studie
karcinogenity nie st dostupné.

U potkanov sa nepozorovali neziaduce u¢inky na fertilitu, vyvoj embrya/plodu a postnatalny
vyvoj. U samic kralikov sa pre glukozaminium-sulfat s chloridom sodnym nehlasili Ziadne
teratogénne ucinky.

Vysledky z in vitro a in vivo §tadii na zvieratach ukazali, ze glukozamin zniZuje vylucovanie
inzulinu, pravdepodobne prostrednictvom inhibicie glukokinazy v beta bunkach a indukuje
rezistenciu inzulinu v periférnych tkanivach. Klinicky vyznam nie je znamy.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

aspartam (E 951)

makrogol 4 000

kyselina citronova (E 330)

sorbitol (E 420)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecka skladajice sa z trojvrstvového materialu vyrobené z papiera, hlinika a polyetylénu.
Velkosti balenia: 30 vreciek a 90 vreciek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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