CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Probeven

750 mg, tabletki powlekane.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 942 mg glukozaminy siarczanu z sodu chlorkiem, ktora odpowiada 750 mg
glukozaminy siarczanu lub 589 mg glukozaminy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 tabletka zawiera 75,9 mg (3,3 mmol) sodu, 3 mg laktozy jednowodnej i lecytyng sojowa (E 322).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki w kolorze ztamanej bieli, podtuzne, powlekane o wymiarach 8 x 19 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek Probeven jest wskazany do tagodzenia objawow tagodnej do umiarkowanej choroby zwyrodnieniowej
stawow kolanowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Sposéb podawania

Tabletki Probeven nalezy potyka¢ w catosci
Tabletki mozna przyjmowac w trakcie lub niezaleznie od positku.

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku:
1 tabletka 2 razy na dobg lub 2 tabletki raz na dobg.

Glukozamina nie jest wskazana do fagodzenia ostrych objawdw bolowych. Ztagodzenie objawdw (zwlaszcza
bdlu) moze nie by¢ odczuwane przez kilka tygodni leczenia, a w niektorych przypadkach, nawet dtuze;.
Jesli objawy nie ustepuja po 2-3 miesigcach stosowania, leczenie glukozaming nalezy podda¢ ponowne;j
ocenie.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegolnych populacji

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u dzieci i mlodziezy, dlatego produktu leczniczego
Probeven nie nalezy stosowac u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych stosowania u 0so6b w podesztym wieku, lecz zgodnie
z doswiadczeniem klinicznym nie jest wymagane dostosowanie dawkowania w leczeniu poza tym zdrowych



pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenie czynnosci nerek i (lub) wqtroby
Nie mozna sformutowac zalecen dotyczacych dawkowania u 0séb z zaburzeniem czynnos$ci nerek i (lub)
watroby, poniewaz nie przeprowadzono badan kierunkowych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na glukozaming (lub ktorekolwiek jej pochodne), siarczany lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w pkt 6.1.

Produktu leczniczego Probeven nie wolno stosowac u pacjentéw uczulonych na skorupiaki, poniewaz
substancja czynna otrzymywana jest ze skorupiakow.

Produkt leczniczy Probeven zawiera lecytyne sojowa, dlatego tez osoby uczulone na soj¢ lub orzeszki
ziemne nie powinny stosowac¢ tego produktu leczniczego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Probeven zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Preparat zawiera w 1 tabletce 75,9 mg sodu. Dzienne zalecane spozycie sodu wynosi 151,7 mg (6,6 mmol),
nalezy zatem zachowac ostrozno$¢ u osob stosujacych diete niskosodowa.

Nalezy wykluczy¢ inne choroby stawow, ktore moga wymaga¢ odmiennego leczenia.

U pacjentow z nieprawidtowa tolerancja glukozy zaleca si¢ kontrole st¢zenia glukozy we krwi i, co istotne,
zapotrzebowanie na insuling przed rozpoczeciem leczenia oraz okresowo w trakcie leczenia.

U pacjentow z czynnikami ryzyka chordb sercowo-naczyniowych zaleca sie kontrole st¢zenia lipidow we
krwi, poniewaz obserwowano hipercholesterolemig¢ u kilku pacjentow leczonych glukozaming.

Opisano zaostrzenie objawow astmy, ktore wystapito po rozpoczeciu leczenia glukozaming (objawy ustapity
po odstawieniu glukozaminy). Dlatego pacjenci z astmg rozpoczynajacy leczenie glukozaming powinni
zdawac sobie spraw¢ z mozliwego nasilenia objawow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Zglaszano zwigkszenie dziatania lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfaryny) podczas
skojarzonego leczenia z glukozaming. Pacjentéw leczonych przeciwzakrzepowymi lekami z grupy kumaryny

nalezy szczegdlnie uwaznie obserwowac na poczatku lub po zakonczeniu leczenia glukozaming.

U pacjentow z cukrzycg przyjmujacych leki hipoglikemizujace zalecane jest doktadne kontrolowanie
poziomu cukru we Krwi.

Jednoczesne leczenie glukozaming moze zwigksza¢ wchtanianie i stezenia tetracyklin w surowicy, chociaz
kliniczne znaczenie tej interakcji jest prawdopodobnie ograniczone.

Ze wzgledu na matg ilo§¢ badan dotyczacych interakcji glukozaminy z innymi lekami, nalezy ogdlnie
zdawac¢ sobie sprawe z zmienionej reakcji lub stgzenia jednocze$nie stosowanych produktow leczniczych.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest wlasciwych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania glukozaminy u kobiet w cigzy.
Badania przeprowadzone na zwierzgtach sa niewystarczajace. Glukozaminy nie nalezy stosowac¢ w okresie

ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma badan dotyczacych wydzielania glukozaminy do mleka kobiecego. Brak rowniez danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dziecka, dlatego stosowanie glukozaminy nie jest zalecane w
okresie karmienia piersia

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw oraz
obstugiwanie maszyn. W razie wystgpienia sennosci i zawrotow glowy po przyjeciu leku, nie jest zalecane
prowadzenie pojazdow i obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem glukozaming to: nudnosci, bol
brzucha, niestrawnos¢, biegunka, zaparcia. Ponadto zgtaszano bol gtowy, zmeczenie, swedzacg wysypke i
zaczerwienienie twarzy. Zwykle obserwowane dziatania niepozadane sa tfagodne i przemijajace.

Klasyfikacja Czesto (od > 1/100 | Niezbyt czesto (od | Rzadko (od Czesto$¢ nieznana
uktadow lub do < 1/10) > 1/1000 do > 1/10000 do (nie moze by¢
narzgdow < 1/100) < 1/1000) okreslona na
podstawie
dostepnych danych)
Schorzenia uktadu | Bol glowy Zawroty glowy
nerwowego Zmgczenie
Schorzenia uktadu Astma/zaostrzenie
oddechowego astmy
Schorzenia zotadka | Nudnosci Wymioty
i jelit Bo6l brzucha
Niestrawno$¢
Zaparcie
Biegunka
Schorzenia skory i Wysypka Obrzek
tkanki podskorne;j Swiad naczynioruchowy
Zaczerwienienie Pokrzywka
twarzy
Zaburzenia Nieprawidtowa
metaboliczne i kontrola cukrzycy
dotyczace Hipercholesterolemia
odzywiania
Zaburzenia og6lne Obrzgk/obrzgk
obwodowy

Obserwowano przypadki hipercholesterolemii, zaostrzenia astmy, wahan poziomu cukru, lecz nie ustalono
zwiazku przyczynowego.

Probeven moze spowodowaé zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych oraz w rzadkich przypadkach

z6ttaczke.




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.:22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W sytuacji przypadkowego lub celowego przedawkowania glukozaminy mozliwe jest wystgpienie
objawow przedmiotowych i podmiotowych, takich jak: bol glowy, zawroty gtowy, dezorientacja, bol
stawow, nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcie.

Jesli wystapia objawy przedawkowania nalezy zaprzestaé leczenia glukozaming i jesli potrzeba zastosowac
standardowe leczenie podtrzymujace.

W badaniach klinicznych u jednej na pig¢ zdrowych, mtodych 0s6b obserwowano bdl gtowy po infuzji
dawki glukozaminy wynoszacej do 30 g. Ponadto, opisano jeden przypadek przedawkowania u 12-letniej
dziewczynki, ktora przyjeta doustnie 28 g chlorowodorku glukozaminy. Wystapily bole stawowe, wymioty i
dezorientacja. Pacjentka catkowicie powrdcita do zdrowia.

5. Wiasciwosci farmakologiczne
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.
Kod ATC: M 01 AX 05

Glukozamina jest substancja endogenng naturalnie wystepujaca w organizmie jako cze$¢ sktadowa tancucha
polisacharydowego budujacego chrzastke stawowa oraz wystepujacych w ptynie stawowym
glikozaminoglikanow. Badania in vivo i in vitro wykazaly, ze glukozamina pobudza syntez¢ naturalnie
wystepujacych glukozaminoglikanow i proteoglikanow przez chondrocyty oraz kwasu hialuronowego przez
synowiocyty. Mechanizm dziatania glukozaminy u ludzi nie jest poznany. Nie mozna oszacowac okresu po
jakim wystapi odpowiedz na leczenie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glukozamina jest malg czasteczka (masa czasteczkowa 179), ktora jest tatwo rozpuszczalna w wodzie oraz
w hydrofilnych rozpuszczalnikach organicznych. Dostgpne informacje dotyczace farmakokinetyki
glukozaminy sg ograniczone. Bezwzgledna biodostepnos¢ nie jest znana. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto
5 litréw, okres pottrwania po podaniu dozylnym wynosi okoto 2 godziny. Po podaniu dozylnym okoto 38%
dawki jest wydalana z moczem w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

D-glukozamina ma niska ostrg toksyczno$¢. Brak danych z badan u zwierzat dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, toksycznego wplywu na reprodukcj¢, mutagennosci i dziatania rakotworczego
glukozaminy.

Wiyniki badan in vitro i in vivo u zwierzat wykazaly, ze glukozamina zmniejsza wydzielanie insuliny i
wywotuje opornos¢ na insuling, prawdopodobnie poprzez zahamowanie glukokinazy w komoérkach beta.
Znaczenie kliniczne nie jest znane.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tabletka:

Celuloza mikrokrystaliczna 101
Skrobia zelowana kukurydziana
Krospowidon

Celuloza mikrokrystaliczna 102
Kwas stearynowy

Laktoza jednowodna

Otoczka-Opadry White 85G68918:
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Makrogol
Lecytyna sojowa (E322)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoS$ci

3 lata
Po pierwszym otwarciu pojemnika do tabletek produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVDC/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawierajace 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 112,120, 168, 180, 336, 360 tabletek
powlekanych.

lub

Pojemnik z HDPE z zakretka z HDPE w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawierajace 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 112, 120, 168, 180, 336, 360 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania lub przechowywania produktu leczniczego do
stosowania.

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Proenzi s.r.o.
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