CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACTISTAYV, 1500 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka musujaca zawiera 1500 mg glukozaminy chlorowodorku (Glucosamini
hydrochloridum), co odpowiada 1250 mg glukozaminy.

Substancja pomocnicza: sorbitol (E 420) 295 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca

Biate lub prawie biate tabletki musujgce, okragle, obustronnie ptaskie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow choroby zwyrodnieniowej stawow.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
1 tabletka musujaca raz na dobe przez 6 tygodni lub dtuzej, wedtug zalecen lekarza.
Cykl leczenia mozna powtarza¢ co 2 miesigce.

Sposdb podawania

Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w 50-100 mL wody, doktadnie wymiesza¢ az do otrzymania
roztworu.

Otrzymany roztwor jest opalizujacy, bezbarwny i ma stodki, cytrynowy smak.

Produkt mozna przyjmowac z positkiem.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na Ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Badania kliniczne z zastosowaniem glukozaminy nie wskazujg na konieczno$¢ zachowania
specjalnych srodkow ostroznosci lub stosowania specjalnego dawkowania.

Nie prowadzono badan klinicznych u pacjentow z niewydolnoscig nerek lub watroby. Wiasciwosci
farmakokinetyczne glukozaminy nie wskazuja na konieczno$¢ dostosowania dawkowania w tych
grupach osob, jednak nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos$¢ stosujgc preparat u oséb z ciezka
niewydolnoscia watroby lub nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac glukozaming osobom z nadwrazliwosciag w wywiadzie.

Nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rodzaj substancji czynnej i jej wlasciwosci farmakokinetyczne nie wskazujg na mozliwos¢
wystapienia istotnych klinicznie interakcji. Podczas przeprowadzonych badan klinicznych nie
zaobserwowano interakcji miedzy chlorowodorkiem glukozaminy oraz innymi lekami. Podczas
leczenia chlorowodorkiem glukozaminy mozna stosowac niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
oraz inne leki przeciwbolowe. Stosowanie glukozaminy pozwala zwykle na zmniejszanie dawki lekow
przeciwbdlowych i NLPZ.

W czasie leczenia mozna stosowaé zabiegi fizykoterapeutyczne i kinezyterapie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono niekorzystnego wptywu chlorowodorku glukozaminy
na czynnosci rozrodcze i przebieg laktacji, jednak z uwagi na to, ze brak jest odpowiednich badan
U ludzi, preparat mozna zastosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersia tylko w razie niezbednej
koniecznosci i pod kontrolg lekarza. Nie nalezy stosowac w pierwszym trymestrze cigzy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak jest danych dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugi urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas prowadzonych badan klinicznych stwierdzono, ze glukozamina jest dobrze tolerowana.
Dziatania niepozadane obserwowano w niewielkiej grupie chorych. Byly one stabo nasilone

i przemijajace. Opisywano bol w nadbrzuszu, wzdecia, zaparcia lub biegunki, $wiad, rumien,
duszno$¢.

49 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przypadkowego lub celowego przedawkowania glukozaminy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Substancja czynna preparatu, chlorowodorek glukozaminy, jest solg aminomonosacharydu
glukozaminy wystepujacego fizjologicznie w ustroju. Jest to substrat wykorzystywany do biosyntezy
kwasu hialuronowego w ptynie stawowym, a takze do syntezy proteoglikanow wchodzacych w sktad
substancji podstawowej chrzastki stawowej. Substratem do syntezy glukozaminy jest zwykle glukoza.
Egzogenny chlorowodorek glukozaminy jest podstawowym substratem wykorzystywanym przez
chondrocyty do biosyntezy glukozaminy i proteoglikandéw, nasilajagcym ich biosynteze.

Badania in vitro wykazuja pobudzanie hodowli ludzkich chondrocytéw do syntezy proteoglikanow

0 prawidtowej strukturze polimerycznej, ktore sg wlaczane w kwas hialuronowy. W badaniach in vivo
na doswiadczalnym modelu uszkodzenia chrzgstki po podaniu glikokortykosteroidow, obserwowano
anaboliczny wptyw glukozaminy na chrzastke.

Chlorowodorek glukozaminy jest rowniez wykorzystywany przez komorki maziéwki do biosyntezy
kwasu chondroitynosiarkowego, ktory jest sktadnikiem ptynu maziéwkowego i pelni w stawach
funkcje nawilzajaca i odzywiajacg chrzastke stawowa.

Chlorowodorek glukozaminy hamuje dziatanie enzymow niszczacych chrzastke: kolagenazy

i fosfolipazy A,, a takze innych substancji uszkadzajacych tkanki, takich jak wolne rodniki i enzymy



lizosomalne. W warunkach in vivo, chlorowodorek glukozaminy zmniejsza obrzek wywotany
karagening, eksperymentalnym ziarniniakiem lub zapaleniem stawdw u szczurow. Chlorowodorek
glukozaminy nie hamuje dzialania prostaglandyn, w przeciwienstwie do NLPZ.

Chlorowodorek glukozaminy stosuje si¢ w leczeniu objawow choroby zwyrodnieniowej stawow.
Mechanizm dziatania r6zni si¢ od dziatania innych powszechnie stosowanych niespecyficznych lekow
stosowanych objawowo (np. NLPZ).

Chlorowodorek glukozaminy nie wywiera wplywu na uktad sercowo-naczyniowy, oddechowy,
osrodkowy oraz autonomiczny uklad nerwowy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wrhasciwosci farmakokinetyczne glukozaminy badano u szczurdéw oraz psow, po podaniu glukozaminy
znakowanej *C.

Po podaniu dozylnym sole glukozaminy sg szybko rozprowadzane do tkanek ustroju. Watroba, nerki

i chrzgstka stawowa wychwytujg substancj¢ w sposob aktywny. W chrzastce stawowej obserwowano
utrzymywanie si¢ radioaktywnos$ci przez dluzszy czas. Po podaniu doustnym wchtanianie jest szybkie
i calkowite. Wilasciwos$ci farmakokinetyczne i metabolizm preparatu po podaniu doustnym jest taki
sam jak po podaniu dozylnym.

Badania przeprowadzone u ludzi po podaniu pojedynczej dawki znakowanej glukozaminy droga
dozylna, domigsniowa i doustng, potwierdzity podobienstwo profilu farmakokinetycznego u ludzi

i zwierzat. Dostepnos¢ biologiczna u ludzi wynosi 25%. Glukozamina jest szybko metabolizowana

W watrobie (okoto 70% podanej dawki), gdzie ulega efektowi pierwszego przej$cia. Wchtanianie

z przewodu pokarmowego zachodzi w okoto 90%.Okres pottrwania wynosi okoto 70 godzin.

Po podaniu dozylnym okoto 60% radioaktywnosci jest wydalane w wydychanym dwutlenku wegla,

a okoto 30% do 40% jest wydalane w postaci niezmienionej w moczu (jako glukozamina). Wydalanie
z katem zachodzi w niewielkim stopniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra i przewlekta: brak danych dotyczacych dziatania toksycznego u ludzi stosujacych
glukozaming. Badanie przeprowadzone na szczurach wykazato dobra tolerancje dawek 50-800 mg/kg
podczas dtugotrwatego stosowania.

Brak danych dotyczacych dziatania mutagennego, teratogennego i rakotwodrczego glukozaminy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu wodoroweglan

Sodu weglan

Sorbitol (E 420)

Aromat cytrynowy
Acesulfam K

Leucyna

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
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6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik do tabletek z zamknigciem polietylenowym zawierajacym substancje osuszajaca
(zel krzemionkowy), umieszczony w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:

20 tabletek musujacych (1 pojemnik zawierajacy 20 tabletek),

30 tabletek musujacych (2 pojemniki zawierajace po 15 tabletek),
- 40 tabletek musujacych (2 pojemniki zawierajace po 20 tabletek),
60 tabletek musujacych (3 pojemniki zawierajace po 20 tabletek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegbdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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