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Souhrn udaji o pFipravku

1. NAZEV PRiPRAVKU

CONDROSULF 800 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje 800 mg sodné soli chondroitin-sulfatu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 73 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Popis ptipravku: bilé az témét bilé ovalné bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strang. Pilici ryha ma
pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Condrosulf 800 mg tablety je indikovan k dlouhodobé 1écbé degenerativnich kloubnich
onemocnéni, zejména gonartrozy, koxartrdzy a artrdzy kloubti prstt ruky.

Pripravek je urCen pro dospélé pacienty ve II. a III. stadiu onemocnéni podle Kellgrena, méné vhodny je
pro pacienty s velmi pokro¢ilym stavem onemocnéni.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Dospeli

Jedenkrat denn¢ 800 mg chondroitin sulfatu (1 tableta).

Pediatricka populace
Z duvodu nedostatku idajti se pouziti chondroitin-sulfatu u déti a dospivajicich do 18 let nedoporucuje.

Porucha funkce srdce a/nebo ledvin

K dispozici je malo zkuSenosti s pouzivanim chondroitin-sulfatu u pacientd trpicich selhanim srdce
nebo ledvin. Condrosulf 800 mg tablety proto ma byt u téchto pacientl pouzivéan s opatrnosti a pacienti
by méli byt pravidelné kontrolovani.

Porucha funkce jater

Nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s pouzivanim chondroitin-sulfatu u pacientl s poruchou funkce
jater. Condrosulf 800 mg tablety proto ma byt u téchto pacientli pouzivan s opatrnosti a pacienti by méli
byt pravideln¢ kontrolovani.

Zpusob podani
Tablety je mozno uzivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle s dostatenym mnozstvim tekutiny.

UZivéni po jidle se doporucuje u nemocnych s citlivym zaludkem.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Pacienti se srdecnim selhanim a/nebo selhanim ledvin

Velmi vzacné byly hlaSeny edém a / nebo retence tekutiny u pacienti 1é¢enych chondroitin-sulfatem.
Tuto skuteCnost lze pficist zékladnimu kardiovaskularnimu nebo ledvinnému onemocnéni nebo
osmotickému ucinku chondroitin-sulfatu. U pacientii se srdecnim a / nebo ledvinnym selhdnim by mél
byt pripravek pouzivan s opatrnosti a pravidelné monitorovan.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 73 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 3,8 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamé.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Adekvatni daje o podéavani ptipravku Condrosulf t¢hotnym a kojicim Zendm nejsou k dispozici, proto
se tento 1é¢ivy pripravek nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi nebo kojeni.

Tehotenstvi
Neexistuji zadné klinické idaje o podavani ptipravku béhem téhotenstvi. Studie na zvitatech
nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Kojeni

Neni zndmo, zda je pfipravek vyluc¢ovan do materského mléka a vylucovani do mléka nebylo nikdy
studovano na zvifatech. Vzhledem k nizkému vsttebavani po uZiti per os (cca 10-20% davky) neni
vyznamné ovlivnéni kojeného ditéte ptili§ pravdépodobné. Protoze vsak udaje o pouzivani Condrosulfu
b&hem kojeni nejsou dostupné, neni 1écba Condrosulfem pro kojici Zeny vhodna.

Fertilita
Udaje o vlivu Condrosulfu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici. Condrosulf nevyvolal u potkant
zadné Ucinky na fertilitu. Viz bod 5.3.

4.7 Uk&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

V ramci kazdé tiidy systémovych organti jsou nezadouci u¢inky klasifikovany podle frekvence vyskytu
pomoci nasledujiciho pravidla:

Velmi Casté: (>1/10); casté: (=1/100 az <1/10); méné¢ casté: (>1/1 000 az <1/100);

vzacné: (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné: (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaju

nelze urcit)

Tridy organovych Velmi vzacné Neni znamo
Poruchy nervového Bolest hlavy
systému Unava
Gastrointestinalni Zazivaci potize (tlak v zaludku,
poruchy paleni zahy, nevolnost nebo nuceni
na zvraceni)'




Poruchy ktize a Alergicka reakce? Urtikérie

podkozni Pruritus
tkané

! Které obvykle nevedou k pieruseni 1é¢by
2Velmi vzacné byly hlaseny piipady alergickych reakci (jako je angioneuroticky edém)

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezteni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
V ptipadé€ poziti nadmeérného mnozstvi pripravku se neocekavaji zadné klinické ptiznaky. V piripadé
vyskytu nezadoucich ucinkli po predavkovani ma byt zahajena symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Mechanismus u¢inku

Chondroitin-sulfat je jednou z hlavnich slozek mezibunééné hmoty chrupavky. Jeho charakteristickou
vlastnosti je vyznamnd schopnost vdzat vodu. ZabezpecCuje tim mechanické a elastické vlastnosti
chrupavky. Pti artrotickych degenerativnich procesech dochazi ke snizovani obsahu chondroitin-sulfatu
v chrupavce. Nasledkem toho se snizuje schopnost vazat vodu a dochazi k postupné degeneraci
chrupavky a zhorSeni funkce kloubu.

Chondroitin-sulfat inhibuje aktivitu enzymu, poskozujicich chrupavku, stimuluje biosyntézu v
chrupavce a zlepSuje mechanicko-elastické vlastnosti chrupavky.

Condrosulf 800 mg tablety je doporucen k dlouhodobé 1écbe, protoze strukturu modifikujici uc¢inek byl
prokazan pii dlouhodobém kontinualnim podavani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Chondroitin-sulfat se vstfebava z gastrointestinalniho traktu. Nékolik studii ukazuje, Ze biologicka
dostupnost chondroitin-sulfatu se po peroralnim podani pohybuje mezi 10-20 %. Absorbovana ¢ast
dosahuje poméru 10 % jako nezménény chondroitin-sulfat a 90 % jako depolymerizované
nizkomolekularni derivaty, coz naznacuje, Ze dochazi k first pass efektu. Po peroralnim podani
chondroitin-sulfatu je maximalni koncentrace v krvi dosazena asi za 2-4 hodiny, s mirné zkracenou
dobou k dosazeni maximalni koncentrace pii podani nalacno. Rovnovazného stavu je dosazeno po
3-4 dnech.

Distribuce
Distribu¢ni objem peroraln¢ podavaného chondroitin-sulfatu je relativné maly, ptiblizné 0,4 I/’kg. U
lidi vykazuje chondroitin-sulfat afinitu k synovialni tekutiné. Vysledky studii prokazaly velmi


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

nizké procento vazby na plazmatické bilkoviny, tj. pouze 0,23 %. Vysledky studii prokazaly
konzistentni kumulaci latky v synovialnich tekutinach.

Biotransformace

Absorbovany chondroitin-sulfat sodny se dostdva do systémového obéhu z 10 % v
nemetabolizované forme a z 90 % jako depolymerizované nizkomolekularni derivaty. Chondroitin-
sulfat neni metabolizovan cytochromem P450.

Eliminace

Chondroitin-sulfatu se jako nezménény polymer a jeho depolymerované derivaty vylucuji
predevsim ledvinami. Po perordlnim podéni je asi 16 % podané davky vylouc¢eno moci béhem
prvnich 48 hodin. Primérny elimina¢ni polocas peroralné podaného chondroitin-sulfatu kolisa mezi
5 a 10 hodinami v zavislosti na protokolu studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Vysledky konvenénich neklinickych studii farmakologické bezpecnosti, toxicity po opakovaném
podani, genotoxicity, karcinogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni
riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PAD-AI-PVC/Al blistr, krabicka,
Velikost baleni: 30 nebo 90 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z&dné zvlastni pozadavky.
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