CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sanoflexan, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 1500 mg glukozaminy siarczanu (Glucosamini sulfas) w postaci 1990 mg
glukozaminy siarczanu z potasu chlorkiem (Glucosamini sulfas kalii chloridum).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu
Kazda saszetka zawiera okoto 1553,2 mg izomaltu (E 953) oraz okoto 256 mg potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce.
Biaty do prawie biatego proszek 0 zapachu cytrynowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawdw tagodnej do umiarkowanej choroby zwyrodnieniowej stawow kolanowych objawiajacej
si¢ m.in. sztywnoscig i bolem stawow.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesziym wieku
Zawarto$¢ 1 saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody i przyjmowac raz na dobe, o stalej porze, najlepiej
podczas positku.

Jesli objawy utrzymuja si¢ po 2 miesigcach i nie obserwuje si¢ poprawy, pacjent powinien bezwzglednie
odby¢ konsultacje lekarska.

Lekarz powinien oceni¢ wskazania oraz zasadno$¢ kontynuacji leczenia glukozaming.

W przypadku braku poprawy po 6 miesigcach, nalezy przerwac terapie.

Drzieci i mlodziez
Nie udowodniono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania go w tej grupie wiekowe;.

Pacjenci w podesztym wieku:

Nie przeprowadzono specyficznych badan u pacjentéow w podesztym wieku, ale na podstawie do§wiadczen
klinicznych nie jest wymagane dostosowanie dawki, jesli produkt leczniczy jest stosowany w leczeniu
zdrowych pacjentow w podeszlym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) wagtroby:



Poniewaz nie przeprowadzono obszernych badan w tych grupach, nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych
dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby, jednakze dostgpne dane nie
wskazuja na konieczno$¢ zmiany dawkowania w przypadku tagodnych do umiarkowanych zaburzen
czynno$ci watroby i nerek (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Zawarto$¢ 1 saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody i przyjmowac raz na dobe, najlepiej podczas
positku. Przygotowany roztwor nalezy wypic¢ natychmiast.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Poniewaz glukozamina otrzymywana jest ze skorupiakoéw, produktu leczniczego nie nalezy stosowac

U pacjentéw uczulonych na skorupiaki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy wykluczy¢ obecnos¢ innych chordb stawow, ktore moga wymagac zastosowania alternatywnego
leczenia.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z zaburzeniami tolerancji glukozy ze wzgledu na mozliwe
zaburzenia glikemii. U pacjentéw z cukrzyca na poczatku leczenia oraz okresowo w trakcie leczenia nalezy
rozwazy¢ konieczno$¢ kontroli stezenia glukozy we krwi oraz zapotrzebowania na insuling.

Opisano przypadki zaostrzenia objawdw astmy wywotane rozpoczeciem leczenia glukozaming (objawy
ustgpily po przerwaniu podawania glukozaminy). Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania
produktu leczniczego u pacjentdow z astma, poniewaz osoby te moga cechowac¢ si¢ wigksza sktonnoscig do
reakcji alergicznej na glukozaming, co wigze si¢ z potencjalnym zaostrzeniem objawdw chorobowych.

Dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania U pacjentow z niewydolnos$cia nerek lub watroby sa
ograniczone. Profil bezpieczenstwa i farmakokinetyczny siarczanu glukozaminy nie wskazuje na istotne
roznice w tych grupach oraz na konieczno$¢ zmiany dawkowania, jednak zaleca si¢ szczegdlna ostrozno$c¢
podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby lub nerek.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
glukozaminy w tej grupie wiekowej, produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)
Produkt leczniczy zawiera 1553,2 mg izomaltu (E 953) w kazdej saszetce. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Potas

Produkt leczniczy zawiera okoto 3,3 mmola (albo 256 mg) potasu na dawke, co nalezy wzig¢ pod uwage

U pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek, u pacjentdéw kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie oraz
u pacjentow suplementujacych potas - w tym produktami dostepnymi bez recepty.

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie przeprowadzono dedykowanych badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi, jednak
wlasciwosci farmakodynamiczne i farmakokinetyczne siarczanu glukozaminy wskazuja na niskie ryzyko
interakcji. Podczas przeprowadzonych badan klinicznych nie obserwowano interakcji pomigdzy siarczanem
glukozaminy a innymi lekami stosowanymi przez pacjentéw. Ponadto stwierdzono, ze siarczan glukozaminy
nie hamuje ani nie indukuje aktywnosci zadnego z gléwnych enzymow CYP450 u ludzi. Wystepowanie
interakcji jest rowniez mato prawdopodobne, poniewaz glukozamina wplywa i nie konkuruje o gléwne
mechanizmy wchlaniania, a po wchlonieciu nie wigze si¢ z biatkami osocza, gdyz jako substancja
fizjologiczna jest wbudowywana w proteoglikany lub rozktadana niezaleznie od uktadu powyzej
wymienionych enzyméw cytochromalnych.

Ograniczone dane wskazuja na zwigkszanie wartosci parametru INR podczas stosowania glukozaminy

Z doustnymi antagonistami witaminy K. W zwiazku z tym pacjentéw leczonych doustnymi antagonistami
witaminy K (np. warfaryna) nalezy kontrolowa¢ podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia
glukozaming.

Doustne podanie siarczanu glukozaminy moze zwigkszy¢ wchianianie tetracyklin, ale kliniczne znaczenie tej
interakcji jest prawdopodobnie ograniczone.

Powyzej wymienione badania kliniczne z udziatem pacjentéw z choroba zwyrodnieniowa stawow wskazuja,
ze steroidowe lub niesteroidowe leki przeciwbolowe albo przeciwzapalne mozna podawac razem
z siarczanem glukozaminy.

Jednoczesne podawanie glukozaminy i chondroityny moze zmniejsza¢ wchtanianie glukozaminy, czego
nastgpstwem moze by¢ obnizenie skutecznosci leczenia (niektore analizy wskazujg na nizsza skutecznosé
jednoczesnego stosowania tych substancji czynnych w poréwnaniu do stosowania kazdej z nich

W monoterapii).

Niezaleznie od powyzszych danych, poniewaz dane dotyczace mozliwych interakcji z glukozaming sg
ograniczone, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos$¢ zmiany odpowiedzi lub zmiany st¢zenia stosowanych
jednoczesnie lekow.

46  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania glukozaminy u kobiet w cigzy. Dostepne dane
z badan na zwierzgtach sa niewystarczajace. Nie nalezy stosowac glukozaminy podczas ciazy.

Karmienie piersiq

Brak danych dotyczacych przenikania glukozaminy do mleka kobiet karmigcych piersia. W zwigzku z tym,
nie zaleca si¢ stosowania glukozaminy podczas karmienia piersia, poniewaz brak jest danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania glukozaminy u dzieci, w tym niemowlat i noworodkow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn. Dostepne dane dla glukozaminy nie wskazujg na znany, istotny wplyw na
osrodkowy uktad nerwowy lub motoryczny, ktoéry mogtby uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednakze zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku bolu gtowy, sennosci, zmeczenia,
zawrotow glowy lub zaburzenia widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatanie niepozadane zwigzane z leczeniem glukozaming raportowane

w badaniach to przemijajace i stabo nasilone zaburzenie przewodu pokarmowego w postaci nudnosci, bolu

brzucha, wzde¢, niestrawnosci, zaparé i biegunki. Dodatkowo zglaszano wystepowanie bolu glowy, uczucie
zmgczenia, sennos$¢, Wysypki, rumien, §wiad i zaczerwienienie twarzy. Zgloszone dzialania niepozadane sa



zazwyczaj tagodne i przemijajace.

W tabeli ponizej podano dziatania niepozadane z podziatem na klasyfikacj¢ narzadow i uktadow z podaniem
ich czestosci wystgpowania (bardzo czgsto > 1/10; czgsto > 1/100 do < 1/10; niezbyt czgsto > 1/1000 do

< 1/100; rzadko > 1/10 000 do < 1/1000; bardzo rzadko < 1/10 000; czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow  |Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana*
i narzadow MedDRA (> 1/100 do<1/10) (>1/1 000 do

<1/100)
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne
immunologicznego (nadwrazliwo$¢)
Zaburzenia metabolizmu niedostateczna kontrola st¢zenia
i odzywiania glukozy we krwi w cukrzycy
Zaburzenia uktadu bol gtowy, sennosc, zawroty gtowy, bezsenno$¢
nerwowego uczucie zmeczenia
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia
Zaburzenia uktadu astma/zaostrzenie astmy

oddechowego, Kklatki
piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia serca zaburzenia rytmu serca,
np. tachykardia
Zaburzenia zotadka i jelit [nudnosci, bol brzucha, wymioty

niestrawnos¢, wzdecia,
biegunka, zaparcie,

zgaga
Zaburzenia skory i tkanki wysypka, swiad, obrzek naczynioruchowy,
podskorne;j rumien, nagte pokrzywka
zaczerwienienie
twarzy
Zaburzenia og6lne i stany obrzek/obrzek obwodowy
W miejscu podania
Zaburzenia watroby i drog zoMtaczka
zO0tciowych
Badania diagnostyczne wzrost aktywno$ci enzymow
watrobowych, zwigkszenie
stezenia glukozy we krwi,

wahania wskaznika INR

Zglaszano przypadki wystepowania hipercholesterolemii, ale nie ustalono zwiazku przyczynowo-
skutkowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobodjczych: 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak danych na temat istotnych przypadkow przedawkowania. Wyniki badan toksycznosci ostrej


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

I przewlektej u zwierzat wskazuja, ze wystapienie dziatan toksycznych po podaniu siarczanu glukozaminy
jest mato prawdopodobne nawet po zastosowaniu dawek leku do 200 razy wiekszych niz dawka lecznicza.

Na podstawie dostgpnych ograniczonych danych na temat przypadkow zastosowania wysokich dawek,
w tym podania dozylnego duzych dawek rzgdu 30 g, pojedynczych przypadkow ekspozycji u dzieci na
poziomie 20-30 g, objawy przedmiotowe i podmiotowe przypadkowego lub celowego przedawkowania
glukozaminy (w szczegdlnosci u dzieci) moga obejmowacé bol gtowy, zawroty glowy, dezorientacje, bol
stawow, nudnosci, wymioty, biegunke lub zaparcie.

W przypadku przedawkowania produkt odstawic i w razie konieczno$ci zastosowac leczenie objawowe oraz
standardowe dziatania wspomagajace, np. w celu przywrdocenia rownowagi wodno-elektrolitowej, glikemii,
krzepliwosci lub innych parametréw.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;
Kod ATC: M01AX05

Substancja czynna produktu leczniczego, siarczan glukozaminy, jest sola aminomonosacharydu
glukozaminy wystepujacego fizjologicznie w ustroju. Glukozamina jest substancjg endogenna, sktadnikiem
tancucha polisacharydowego macierzy chrzgstki i ptynu maziowego. Siarczan glukozaminy jest
wykorzystywany przez komoérki maziéwki do syntezy kwasu chondroitynosiarkowego, ktory jest
sktadnikiem ptynu maziowego i w stawach nawilza oraz odzywia chrzastke stawowa.

Mechanizm dziatania siarczanu glukozaminy w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawOw jest nieznany.
W badaniach in vitro oraz in vivo wykazano, ze glukozamina stymuluje chondrocyty do syntezy
fizjologicznych glukozaminoglikanow i proteoglikanéw oraz komorki maziéwki do produkcji kwasu
hialuronowego. Siarczan glukozaminy ma zdolno$¢ hamowania dziatania enzymow niszczacych chrzastke,
jak kolagenaza i fosfolipaza A2, innych substancji uszkadzajacych tkanki, jak wolne rodniki, hamuje takze
aktywnos$¢ enzymow lizosomalnych. Obserwowano rowniez efekt przeciwzapalny in vivo w badaniach na
modelach do$wiadczalnych pewnych rodzajow zapalenia stawdw, w tym hamowanie cytokin jak
interleukina-1-beta oraz zwigzanych z tym mechanizméw degradacji chrzastki. W przeciwienstwie do NLPZ
siarczan glukozaminy nie hamuje syntezy prostaglandyn. Anaboliczny wplyw siarczanu glukozaminy na
chrzastke obserwowano w badaniach in vivo w szeregu modeli do§wiadczalnych.

W badaniach klinicznych wykazano skuteczno$¢ siarczanu glukozaminy w tagodzeniu objawow choroby
zwyrodnieniowej stawu kolanowego.

Ze wzgledu na nieznany mechanizm dziatania i obserwowany rozny poziom odpowiedzi na leczenie w
badaniach klinicznych, nie mozna jednoznacznie oceni¢ czasu, po jakim wystapi odpowiedz na leczenie,
jednakze w wiekszos$ci badan okres ten ksztattowat si¢ na poziomie kilku do kilkunastu tygodni.

W czasie leczenia glukozaming mozliwe jest stosowanie innych terapii zalecanych przez aktualne wytyczne
dla leczenia choroby zwyrodnieniowej stawow.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Siarczan glukozaminy jest dobrze rozpuszczalny w wodzie oraz hydrofilnych rozpuszczalnikach
organicznych.

Dostepne dane dotyczace farmakokinetyki glukozaminy u ludzi i z badan na zwierzgtach wskazujg na
zroznicowane wyniki, zaleznie od stosowanej formy chemicznej, gatunku i metodyki badania, w tym
stosowanej techniki oznaczania glukozaminy, z istotng zmienno$cig mi¢dzyosobniczg w badaniach.



Wiasciwosci farmakokinetyczne siarczanu glukozaminy badano miedzy innymi u szczuréw i psow po
podaniu glukozaminy znakowanej **C. Po podaniu dozylnym i doustnym znakowana izotopowo
glukozamina byta catkowicie i szybko wchtaniana i dystrybuowana do wielu tkanek ustroju (tmax na
poziomie 0,3-2h, biodostepnos¢ na poziomie 80-90%). Niektore z nich wychwytuja siarczan glukozaminy
W aktywny sposob — jak watroba, nerki oraz chrzastka stawowa. Biologiczny okres pottrwania jest dlugi
(wynosi, zaleznie od metodyki badania i gatunku, od okoto 15 do okoto 50 godzin i uzasadnia dawkowanie
w postaci jednej dawki na dobg). Poziomy obserwowane w ptynie maziowym odpowiadaty stezeniom we
krwi lub byty od nich wyzsze, z opéznionym tmax. Okoto 40-50% podanej radioaktywnosci wydalane byto
w postaci dwutlenku wegla w czasie 6 dni od podania, 30- 40% wydalane jest w moczu, a jedynie okoto 2%
z katem. W przypadku badan z uzyciem metod o wyzszej specyficznosci, pozwalajacych na identyfikacje
zwigzku macierzystego i metabolitow, po podaniu doustnym obserwowano istotnie nizszg biodostgpnos¢

W krazeniu ogélnym (na poziomie 25-30%), co zwigzane byto z wysokim oraz cechujgcym si¢ istotng
zmienno$cia, efektem pierwszego przejscia po podaniu doustnym.

Farmakokinetyke badano u ludzi po podaniu dozylnym, domig¢sniowym lub doustnym. Badania potwierdzity
wzorzec farmakokinetyczny okreslony u zwierzat. Objeto$¢ dystrybucji wynosi okoto 5 litréw, nie
obserwowano istotnego wigzania z biatkami osocza. Catkowita dostepno$¢ biologiczna u ludzi dla krazenia
ogolnego z uwzglednieniem oznaczenia glukozaminy wynosita 25%-40%. Byto to zwigzane z szybkim
metabolizmem w watrobie (efekt pierwszego przejscia), gdzie jest metabolizowane ponad 70% podanej
dawki. W przypadku badan z uzyciem glukozaminy znakowanej izotopowo wykazano, ze wchtanianie

z przewodu pokarmowego zachodzi w okoto 90%; jedynie okoto 11% znakowanej dawki byto wydalane

z kalem. W tego typu badaniach okoto 37% dawki podanej dozylnie oraz okoto 10% podanej doustnie byto
wydalane w moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra, podostra i przewlekta glukozaminy jest mata. Nie odnotowano istotnych objawow
toksycznosci lub byly one minimalne Wyniki wskazuja na duzy margines bezpieczenstwa w odniesieniu do
dawek istotnych klinicznie. Podawane dawki byty wielokrotno$cia dawki terapeutycznej stosowanej u ludzi,
ktora wynosi okoto 20-25 mg/kg mc.

Dane dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwoj sa niewystarczajace.

Dostepne ograniczone dane nie wskazuja na wystgpowanie genotoksycznego, mutagennego i potencjalnego
dziatania rakotworczego glukozaminy.

Wyniki badan in vitro oraz in vivo przeprowadzone na zwierzgtach wykazatly, ze glukozamina indukuje lub
nasila hiperglikemie, zmniejsza wydzielanie insuliny i indukuje oporno$¢ na insuling. Znaczenie kliniczne
tych obserwacji nie jest znane i badania u ludzi nie potwierdzajg w petni wystepowania wptywu na glikemig
w zakresie dawek istotnych Kklinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Kwas cytrynowy

Magnezu cytrynian

Aromat cytrynowy: maltodekstryna kukurydziana, substancje aromatyzujace, alfa tokoferol (E 307)
Sacharyna sodowa (E 954)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci



2 lata
Przygotowany roztwor nalezy wypi¢ natychmiast.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka papier/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 5, 10, 15, 20, 30, 60, 90 saszetek po 4 g proszku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Natur Produkt Pharma Sp. z 0.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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



