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Pisomna informacia pre pouZivatela

Condrosulf400 mg
kapsuly
disodna sol’ chondroitin-sulfatu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal
vas lekdr alebo lekarnik. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si
ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’' na lekara.

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

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Condrosulf

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Condrosulf a na ¢o sa pouziva

Condrosulf je uréeny na dlhodobu lie¢bu degenerativnej choroby kibov (osteoartrozy), hlavne
nasledujucich typov osteoartrozy: stehnovo-lytkova, stehnovo-kolenna, artréza bedrového klbu,
artroza kolena a artroza prstovych klbov.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Condrosulf

NeuZivajte Condrosulf
- ak ste alergicky na lie¢ivo chondroitin-sulfat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Condrosulf, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

Zlyhanie 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 mézZe pripisat’ G¢inku chondroitin-sulfatu
zadrziavat’ vodu.

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




Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06298-Z1A

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

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

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

V ramci klinického sledovania a po¢as farmakologického vyskumu nebol zisteny ziadny ucinok na
krvné dosticky v ramci odportc¢anych davok. U potkanov, ktorym boli podavané davky ovela vyssie
ako davky odporucané pacientom, 50 mg/kg/den (o by zodpovedalo 4 000 mg u l'udi za dei), bola
pozorovana mierna antiagregacna aktivita na krvnych dostickach (trombocytoch). Ttuto reakciu treba
vziat’ do tivahy pri uzivani Condrosulfu v kombindcii s antiagreganciami trombocytov (lieky proti
zrazavosti krvi, ako su kyselina acetylsalicylova, dipyridamol, klopidogrel, ditazol, trifusal alebo
tiklopidin).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

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,
porodom alebo poporodnym vyvinom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa lieCivo vylucuje do materského mlicka. Vylu€ovanie do mlieka nebolo nikdy
predmetom $tudii u zvierat. Lekar rozhodne, ¢i pokracovat’ alebo nepokracovat’ v doj€eni alebo
v liecbe Condrosulfom s oh'adom na prinos materského mlieka pre dieta prinos lieku pre matku.

Liek sa ma podavat’ tehotnym alebo dojc¢iacim zenam iba v pripade skutocnej potreby a len
pod priamym lekarskym dohl'adom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je len malo pravdepodobné, Ze Condrosulf méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Condrosulf obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 36,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej kapsule. To sa
rovnal,8 % odporiacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Condrosulf

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekéra

alebo lekarnika.

Odportcana davka su 2 kapsuly 1-krat denne

Liek Condrosulf mozno uzivat’ pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle. U pacientov s citlivym
zaliidkom sa odportca uzivat’ Condrosulf po jedle.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Neexistuje ziadny dokaz podporujuci uzivanie chondroitin-sulfatu u deti od 0 do 15 rokov. Z tohto
dévodu sa uzivanie Condrosulfu u deti neodporuca.

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

Ak zabudnete uzit’ Condrosulf
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V niektorych pripadoch sa vyskytli Zaludocné a crevné 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’ u¢inku chondroitin-sulfatu zadrziavat’ vodu

Vedl'ajsie ucinky boli hodnotené podl'a 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 organovych systémov Zriedkave Velmi zriedkavé
Poruchy nervového systéemu zavraty
Poruchy zZaludocno-crevného poruchy trdvenia
traktu bolesti v nadbrusku

nevolnost’

hnacka
Poruchy koze a podkozného zacervenanie zihlavka
tkaniva vyrazky ekzém

vyrazky spojené s tvorbou svrbenie

pluzgierov alergicka reakcia
Celkové poruchy opuch

Hlasenie vedlajSich tiéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedene¢ho

v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Condrosulf

Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie
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sa vztahuje na posledny deit 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

Liecivo je disodna sol’ chondroitin-sulfatu. 1 kapsula obsahuje 400 mg sodnej soli chondroitin-sulfatu.
Dalsie zlozky st: stearat horecnaty, zelatina, indigokarmin, chinolinova zIta.

Ako vyzera Condrosulf a obsah balenia

Tvrda zelatinova kapsula s obsahom bieleho az krémovo bieleho homogénneho prasku. Vrch kapsuly
je modry nepriehl'adny a telo kapsuly je zelené priesvitné.

Balenie: 60 kapsul a 180 (3x60) kapsul.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

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

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’a bola naposledy aktualizovana vjuni 2022.



