CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Crondex, 500 mg, kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 500 mg chondroityny sodu siarczanu (Chondroitini natrii sulfas)
wytworzonego z chrzastki wotowej.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda kapsutka zawiera 54,6 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitki twarde.

Biale lub prawie biate, twarde kapsutki wypelione biatym lub prawie bialym proszkiem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzupelniajace objawdw choroby zwyrodnieniowej stawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zwykle stosuje si¢ 1 kapsutke 500 mg dwa razy na dobe (1 g na dobg).

Dzieci
Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u dzieci nie zostaly potwierdzone.
W zwiagzku z powyzszym Crondex nalezy stosowac wylacznie u osob dorostych (w wieku powyzej
18 lat).

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Kapsuitki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklankg wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.




Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Séd
Produkt leczniczy zawiera 54,6 mg sodu na kazda kapsutke, co odpowiada 3% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan w zakresie interakcji siarczanu chondroityny z innymi produktami
leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania

siarczanu chondroityny u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Crondex w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Dane dotyczace przenikania siarczanu chondroityny lub jego metabolitéw do mleka ludzkiego sa
niewystarczajace. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Produkt leczniczy
Crondex nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Plodnos¢
Badania na zwierzgtach nie wskazuja zadnego wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ dzialan niepozadanych zostata uporzadkowana wedlug grup uktadowo-narzadowych zgodnie
z terminologiag MedDRA:

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych wystepujacych z czestoscia ,,bardzo czesto™ i ,,bardzo
rzadko”, dlatego nie zostaty one uwzglednione w ponizszej tabeli.

Grupa uktadowo-narzadowa zgodnie | Czesto Niezbyt czgsto Rzadko
7z terminologiag MedDRA
Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy
Zaburzenia zotadka 1 jelit biegunka, wymioty
bol brzucha,
nudno$ci
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j pokrzywka, obrzek
wysypka, naczynioruchowy,
$wiad rumien
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu obrzek twarzy
podania

Dziatania niepozgdane uporzgdkowano zgodnie z HLGT (ang. High Level Group Term).

2



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
Kod ATC: M01AX25

Produkt leczniczy stosowany w chorobie zwyrodnieniowej stawow.

Kwasny siarczan chondroityny jest jednym z podstawowych sktadnikéw budowy kosci i chrzastki.
Nadaje chrzastce wtasciwosci mechaniczne i elastyczne. Mechanizm dziatania siarczanu chondroityny
polega na hamowaniu aktywno$ci enzymow litycznych w obrgbie chrzastki i pobudzenia biosyntezy
proteoglikanow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Egzogenny siarczan chondroityny jest wchtaniany po podaniu doustnym jako wielkoczasteczkowy
polimer razem z jego pochodnymi powstatymi w wyniku czeSciowej depolimeryzacji i (lub)
desulfatacji.

Dystrybucja
Po wchtonigciu siarczan chondroityny i jego pochodne dostaja si¢ do chrzastki i mazi stawowe;.

Metabolizm

Wigkszos¢ przyjmowanego doustnie siarczanu chondroityny jest metabolizowana przed i po absorpcji
na drodze hydrolizy do monosacharydow, nieznaczna cze$¢ jest w postaci di-, oligo- lub
polisacharydow.

Eliminacja
Siarczan chondroityny jest wydalany z moczem i katlem w postaci mono- lub oligosacharydow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego
wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych rakotworczosci, byto to uzasadnione
wlasciwosciami substancji czynnej, brakiem jej podobienstwa do znanych karcynogendw,
doswiadczeniem ze stosowaniem substancji czynnej oraz, przede wszystkim, brakiem jakichkolwiek
sygnatdéw swiadczacych o rakotworczosci w przeprowadzonych licznych badaniach toksycznosci.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Talk

Ostonka kapsutki:

Zelatyna

Pirofosforan czterosodowy (E 450)
Fosforan trojsodowy (E 339)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminiumw tekturowym pudetku.
60 kapsulek twardych.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Solinea Sp. z 0.0.
Elizowka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



