Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sanoflexan, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce
Glucosamini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 2 miesigcy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Sanoflexan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sanoflexan zawiera substancje czynng — glukozaming, ktora nalezy do grupy lekow okreslanej jako
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.

Lek Sanoflexan jest stosowany w leczeniu objawow tagodnej lub umiarkowanej choroby
zwyrodnieniowej stawow kolanowych.

Choroba zwyrodnieniowa stawow jest rodzajem schorzenia stawdw, w ktorym wystepuja objawy takie,
jak sztywnos¢ (po $nie lub dlugim wypoczynku) oraz bol podczas ruchu (np. wehodzenie po schodach
lub chodzenie po nierownej powierzchni).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sanoflexan

Kiedy nie stosowa¢é leku Sanoflexan

— jesli pacjent ma uczulenie na glukozaming lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

— jesli pacjent ma uczulenie na skorupiaki, poniewaz substancja czynna leku — glukozamina — jest
pozyskiwana ze skorupiakow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Glukozamina nie jest wskazana do leczenia ostrych objawow bolowych. Objawy moga nie ustgpic
(zwlaszcza bol) przez kilkanascie tygodni leczenia, a w niektorych przypadkach, nawet dtuze;j.

Jesli podczas stosowania leku Sanoflexan wystapia jakiekolwiek niepokojace objawy, nalezy

skonsultowac si¢ z lekarzem — niezaleznie od obserwowanej skutecznosci leczenia.

— Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku przez pacjentéw z astma, poniewaz moze
doj$¢ do nasilenia objawow astmy.



— Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentow z zaburzeniami tolerancji glukozy, ze
wzgledu na mozliwe zaburzenia stgzenia glukozy we krwi. U 0sob z cukrzyca na poczatku leczenia
oraz okresowo w trakcie leczenia moze by¢ konieczne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi oraz
zapotrzebowania na insuling.

— Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, stosujac lek u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby
lub nerek.

— W przypadku istniejacych problemow zdrowotnych, zwlaszcza chordb watroby oraz u pacjentéw
poddawanych terapii lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, zaleca si¢ konsultacje
zZ lekarzem przed suplementacja glukozaminy.

— Jesli u pacjenta wystapig inne objawy takie jak obrzek stawu, zwigkszona cieplota i zaczerwienienie,
bol stawu, uporczywa sztywnos¢ stawow, bol spoczynkowy, bol wigcej niz w jednym stawie,
podwyzszona temperatura ciata, chudni¢cie, nalezy skontaktowac si¢ lekarzem. Moga to by¢ objawy
innego powazniejszego schorzenia stawow np. reumatoidalnego zapalenia stawow, tocznia
ukladowego, dny moczanowej, guza nowotworowego.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Sanoflexan i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Glukozamina rzadko wchodzi w interakcje z innymi lekami. W badaniach u pacjentéw z choroba
zwyrodnieniowa stawow nie zauwazono interakcji z innymi lekami stosowanymi przez nich, takimi jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub kortykosteroidy. Jednak nie mozna tego catkowicie

wykluczy¢.

Dlatego przed zastosowaniem leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje

ktérykolwiek z nastgpujacych lekow:

— leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zapobiegania krzepnigciu krwi), takie jak warfaryna,
ktorych dziatanie moze by¢ nasilone w razie przyjmowania jednocze$nie z glukozaming. Jesli pacjent
stosuje takie leki, lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi — szczeg6lnie na poczatku i na koncu
leczenia glukozaming.

— leki przeciwcukrzycowe (stosowane w leczeniu cukrzycy), poniewaz glukozamina moze wptywac na
stezenie glukozy we krwi. U pacjentéw z cukrzyca, lekarz moze zleci¢ czgstsze pomiary stezenia
glukozy i dostosowa¢ dawke insuliny — szczegolnie na poczatku leczenia glukozaming i w jego
trakcie.

— tetracykliny (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen), poniewaz glukozamina moze zwigksza¢ ich
wchtanianie.

Dostepne dane wskazuja, ze podczas leczenia siarczanem glukozaminy mozna stosowac steroidowe lub
niesteroidowe leki przeciwbolowe albo przeciwzapalne.

Jednoczesne stosowanie glukozaminy i chondroityny (sktadnika produktow stosowanych w chorobach
stawow) moze zmniejszy¢ wchtanianie glukozaminy, co moze ostabi¢ skutecznos$¢ leczenia.

Stosowanie leku Sanoflexan z jedzeniem i piciem
Saszetke nalezy rozpusci¢ w szklance wody i przyjmowac najlepiej podczas positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Sanoflexan w okresie ciazy.



Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Sanoflexan w okresie karmienia piersig. Brak danych dotyczacych
przenikania glukozaminy do mleka kobiet karmigcych piersig oraz bezpieczenstwa stosowania
glukozaminy u dzieci, w tym niemowlat i noworodkow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Dostgpne dane nie wskazujg na znany, istotny wptyw glukozaminy na te czynnosci. Jesli
podczas stosowania leku wystapig bole gtowy, sennos¢, zmeczenie, zawroty glowy lub zaburzenia
widzenia, nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz objawy te moga wptywac¢ na sprawnosc¢
psychofizyczna.

Lek Sanoflexan zawiera izomalt, potas i séd

Izomalt (E 953)
Lek zawiera 1553,2 mg izomaltu (E 953) w kazdej saszetce. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

Potas

Lek zawiera okoto 3,3 mmola (albo 256 mg) potasu na dawke, co nalezy wziag¢ pod uwage u pacjentow
ze zmniejszong czynno$cig nerek, u pacjentow kontrolujacych zawartosé potasu w diecie oraz

U pacjentéw suplementujgcych potas - w tym produktami dostepnymi bez recepty.

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowac¢ lek Sanoflexan

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Doro$li
Zawarto$¢ 1 saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody i przyjmowac raz na dobe, o statej porze,
najlepiej podczas positku. Przygotowany roztwor nalezy wypié natychmiast.

Jesli po 2 miesigcach stosowania leku Sanoflexan nie nastapi poprawa, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem. Lekarz oceni, czy kontynuacja leczenia glukozaming jest uzasadniona. Jesli objawy nie
ustepuja po 6 miesigcach, leczenie nalezy przerwac.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan.
Dostepne dane nie wskazujg na konieczno$¢ zmiany dawkowania w przypadku tagodnych do
umiarkowanych zaburzen czynno$ci watroby i nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sanoflexan

Jesli pacjent przyjat zbyt duzg dawke leku Sanoflexan, nalezy przerwaé jego stosowanie oraz odstawic
inne leki zawierajace glukozaming i skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dotychczas nie zgloszono istotnych przypadkéw przedawkowania glukozaminy. Badania na zwierzetach



wskazuja, ze wystapienie dziatan toksycznych jest mato prawdopodobne nawet po zastosowaniu bardzo
duzych dawek leku. Objawy przedawkowania glukozaminy moga obejmowac bol gtowy, zawroty glowy,
dezorientacje, bol stawow, nudnosci, wymioty, biegunke oraz zaparcia.

Pominigcie zastosowania leku Sanoflexan

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy ja przyja¢ mozliwie jak najszybciej po przypomnieniu sobie.
Kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze nastepnego dnia.

Przerwanie stosowania leku Sanoflexan
Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowaé nawrot
objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Badania kliniczne wykazaty, ze glukozamina przyjmowana doustnie jest dobrze tolerowana. Dziatania
niepozadane obserwowano u niewielkiej liczby pacjentow. Byly one najczesciej przemijajace i stabo
nasilone i obejmowaty glownie dolegliwosci zotadkowo-jelitowe.

Nalezy natychmiast wezwac pogotowie ratunkowe lub zglosi¢ si¢ do szpitala i przerwac
przyjmowanie leku Sanoflexan, jesli wystapia objawy ciezkich reakeji alergicznych, takie jak:
obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta, 1 (lub) trudnosci w potykaniu, lub pokrzywka (swedzaca wysypka)
potaczona z trudnosciami w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), pecherze lub zluszczanie si¢ skory,
zmiany i uszkodzenia bton §luzowych.

Czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

- bol glowy,

- sennos¢, uczucie zmeczenia,

- nudnosci, bol brzucha, niestrawnos$¢, wzdecia, biegunka, zaparcia, zgaga.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
- wysypka, $wiad,
- rumien, nagle zaczerwienienie twarzy.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zawroty glowy,

- bezsennos¢,

- reakcje alergiczne (nadwrazliwo$c),

- astma/zaostrzenie astmy,

- zaburzenia widzenia,

- zaburzenia rytmu serca, np. tachykardia (przyspieszenie akcji serca),

- wymioty,

- obrzek naczynioruchowy,

- pokrzywka,

- obrzgk/obrzgk obwodowy (opuchnigcie nog, kostek, rak),

- wzrost aktywnos$ci enzymdw watrobowych, zottaczka (zazoétcenie skory i biatek oczu),

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, niedostateczna kontrola st¢zenia glukozy we krwi w cukrzycy,

- zmiany wskaznika INR (mi¢dzynarodowy znormalizowany wspotczynnik stuzacy do oceny
krzepliwosci krwi).

Zglaszano przypadki hipercholesterolemii (zwigkszonego stgzenia cholesterolu we krwi), jednak nie



wykazano ich zwiazku ze stosowaniem leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301,

faks: +48 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywac lek Sanoflexan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
waznos$ci (EXP)/EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Przygotowany roztwor nalezy wypi¢ natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceuteg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sanoflexan

— Substancja czynna leku jest glukozaminy siarczan. Kazda saszetka zawiera 1500 mg glukozaminy
siarczanu (Glucosamini sulfas) w postaci 1990 mg glukozaminy siarczanu z potasu chlorkiem
(Glucosamini sulfas kalii chloridum).

— Pozostale sktadniki to: izomalt (E 953), kwas cytrynowy, magnezu cytrynian, aromat cytrynowy
(maltodekstryna kukurydziana, substancje aromatyzujace, alfa tokoferol (E 307)), sacharyna sodowa
(E 954).

Jak wyglada lek Sanoflexan i co zawiera opakowanie
Lek Sanoflexan to bialy do prawie biatego proszek o zapachu cytrynowym.
Opakowanie: saszetka papier/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 5, 10, 15, 20, 30, 60, 90 saszetek po 4 g proszku.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka

Tel.: +48 (29) 644 29 00



Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



