Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Probeven
750 mg, tabletki powlekane
Glucosamini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uplywie 1 miesiaca nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Probeven i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Probeven
3. Jak przyjmowac¢ lek Probeven

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Probeven

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK PROBEVEN | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Probeven nalezy do grupy lekow okre$lanej jako inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i
przeciwreumatyczne.

Probeven jest przeznaczony do tagodzenia objawow tagodnej do umiarkowanej choroby zwyrodnieniowe;j
stawow kolanowych.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROBEVEN

KIEDY NIE PRZYJMOWAC leku Probeven

- jesli pacjent ma uczulenie na:

- glukozaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6
"Zawarto$¢ opakowania i inne informacje")

- skorupiaki, poniewaz lek Probeven jest wytwarzany ze skorupiakow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA OSTROZNOSC

- jesli pacjent ma uposledzong tolerancje glukozy, po rozpoczgciu leczenia lekiem Probeven moze by¢
konieczne czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we Krwi

- jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek lub watroby, poniewaz nie przeprowadzono badan u takich
pacjentdéw i nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania leku

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko chordb serca (sercowo-naczyniowych), poniewaz obserwowano



hipercholesterolemi¢ w Kilku przypadkach pacjentow leczonych lekiem Probeven.

- jesli pacjent choruje na astme, ze wzglgdu na mozliwos¢ zaostrzenia objawow choroby na poczatku
przyjmowania leku Probeven.

- jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak obrzgk stawu, zwigkszona cieplota i zaczerwienienie, bol
stawu, uporczywa sztywnos$¢ stawow, bol spoczynkowy, bol wiecej niz jednego stawu, podwyzszona
temperatura ciata, chudniecie, poniewaz mogg to by¢ objawy innego powazniejszego schorzenia stawow np.
reumatoidalnego zapalenia stawow, tocznia uktadowego, dny moczanowej, guza nowotworowego.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania leku Probeven , jesli
ktorykolwiek z wymienionych powyzej stanow dotyczy pacjenta.

Dzieci i mtodziez:
Lek Probeven nie powinien by¢ przyjmowany przez osoby ponizej 18 lat.

Lek Probeven a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, jesli lek Probeven jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami, szczeg6lnie:
- z warfaryng (lek przeciwzkrzepowy) lub podobnymi lekami (leki przeciwzakrzepowe stosowane w celu
zapobiegania krzepnigciu krwi). W skojarzeniu z glukozamina, dziatanie lekow przeciwzakrzepowych moze
by¢ nasilone. Dlatego, podczas rozpoczynania lub po zakoniczeniu leczenia glukozaming, takich pacjentow
nalezy szczegdlnie uwaznie obserwowac.

-z lekami przeciwcukrzycowymi, gdyz lekarz moze wymaga¢ doktadniejszego kontrolowania poziom cukru
we Krwi pacjenta

- z tetracyklinami (antybiotyki stosowane w szerokim zakresie w zakazeniach bakteryjnych)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Probeven w przypadku
przyjmowania ktéregokolwiek z wymienionych powyzej lekow.

Probeven z jedzeniem i piciem
Mozna przyjmowac¢ Probeven z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Leku Probeven nie nalezy stosowac¢ w czasie cigzy. Stosowanie leku Probeven nie jest zalecane takze
podczas karmienia piersig.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwanie maszyn.
Jesli podczas stosowania leku Probeven wystepuja zawroty gtowy lub sennos¢, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Probeven

Ten lek zawiera w jednej tabletce 76 mg sodu. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u 0sob stosujacych diete
niskosodowa.

Lek Probeven zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Probeven zawiera lecytyne sojows. Nie stosowa¢ u osob uczulonych na soje lub orzeszki ziemne.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK PROBEVEN

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



1 tabletka 2 razy na dobe lub 2 tabletki raz na dobe.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Lek Probeven nie jest wskazany do leczenia ostrych objawow bolowych (nagle rozpoczynajacy si¢
krotkotrwaty silny bol). Ztagodzenie objawow (zwlaszcza bolu) moze nie by¢ odczuwane przez kilka
tygodni leczenia, a w niektorych przypadkach, nawet dtuze;j. Jesli objawy nie ustepuja po 2-3 miesigcach
stosowania, leczenie lekiem Probeven nalezy poddaé¢ ponownej ocenie i rozwazy¢ zasi¢gnigcie porady
lekarskiej.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Probeven nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania w leczeniu zdrowych pacjentéw w podesztym wieku,
jakkolwiek o przyjmowanej dawce zdecyduje lekarz.

Zaburzenie czynno$ci nerek i (lub) watroby
Nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania, poniewaz nie przeprowadzono badan Kierunkowych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Probeven
Jesli pacjent zazyt zbyt duzo tabletek leku Probeven, nalezy koniecznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub
szpitalem.

W przypadku przedawkowania mozliwe jest wystapienie objawow takich jak:
bol glowy,

zawroty glowy,

dezorientacja,

bol stawow,

nudnosci lub wymioty,

biegunka lub zaparcie.

Pominigcie przyjecia leku Probeven
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Probeven
Przerwanie zazywania leku moze 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 powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia objawy, takie jak: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub
wysypka razem z trudnosciami w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy), nalezy przerwac przyjmowanie
leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10, ale cze$ciej niz 1 na 100 leczonych pacjentéw):
- bol glowy,

- zmgczenie,

- nudnosci,

- bél brzucha,

- Niestrawnosc,



- biegunka,

- zaparcia,

- gazy.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100, ale czeSciej niz 1 na 1000 leczonych pacjentow):
- Wysypka,

- $wiad,

- zaczerwienienie twarzy.

Czesto$¢ nieznana:

- reakcje uczuleniowe,

- zaburzenia widzenia,

- Utrata wlosow (lysienie),

- zawroty glowy,

- obrzeki stop i kostek,

- wymioty,

- nieprawidlowa kontrola cukrzycy,

- astma lub nasilenie objawow astmy,
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
- zaz6kcenie skory (zottaczka).

Obserwowano takze wzrost poziomu cholesterolu. Nie jest mozliwe okreslenie czy takie dziatanie byto
posrednio zwigzane z Probeven.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PROBEVEN

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP:.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu pojemnika z tabletkami lek nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze ochroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Probeven

Substancja czynna jest glukozaminy siarczan. Jedna tabletka powlekana zawiera 942 mg glukozaminy
siarczanu z sodu chlorkiem, Glucosamini sulfas sodium chloride, ktéra odpowiada 750 mg glukozaminy
siarczanu Glucosamini sulfas lub 589 mg glukozaminy.



Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna 101, skrobia zelowana kukurydziana, krospowidon,
celuloza mikrokrystaliczna 102, kwas stearynowy, laktoza jednowodna, otoczka - Opadry White 85G68918:
alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol, lecytyna sojowa (E 322).

Jak wyglada lek Probeven i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Probeven sg w kolorze ztamanej bieli, podtuzne, powlekane o wymiarach 8 x 19 mm..

Dostepne sa dwa rodzaje opakowan:

Blister P\VVDC/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 zakr¢tka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, 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 musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Proenzi s.r.o.

Oldrichovice 44

73961 Ttinec

Republika Czeska

Wytworca:

Millmount Healthcare Ltd., Block 7, CityNorth Business Campus, Stamullen, County Meath, Irlandia.

Chanelle Medical, Loughrea, Co.Galway, Irlandia.

WALMARK, a.s., Oldtichovice 44, 739 61 Ttinec, Republika Czeska.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.08.2015



