Sp.zn.sukls57836/2015
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Bayflex 1178 mg
potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje natrii glucosamini sulfatis complexus 1884,60 mg ekvivalentni
glucosamini sulfas 1500 mg nebo glucosaminum 1178 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem: sodik 151 mg .

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Bilé nebo témér bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba mirné az stfedné t€zké osteoartrozy kolene.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Dospéli:
Jedna tableta denné

Glukosamin neni indikovan k 1é¢b¢€ akutni bolesti. K ulevé (zejména uleve od bolesti) nemusi dojit
diive, nez po nékolika tydnech 1écby a nékdy i po delsi dobé. Pokud nedojde k ulevé od bolesti po 2-3
mésicich, je tfeba pokracovani v 1écbé glukosaminem prehodnotit.

Pediatricka populace
Podavani ptipravku Bayflex 1178 mg détem a dospivajicim do 18 let v€ku se vzhledem k
nedostatecnym tdajim o bezpecnosti a uc¢innosti nedoporucuje.

Starsi pacienti:

U starsich pacientli nebyly provedeny zadné specifické studie, podle klinickych zkuSenosti vSak neni
potfebna Gprava davek pii 1é¢bé jinak zdravych starSich pacientt.
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Poskozena funkce ledvin a/nebo jater
U pacientl s poskozenou funkci ledvin a/nebo jater nelze vydat Zadna doporuceni ohledné
davky, protoze u téchto pacientl nebyly provedeny zadné studie.

Zpiisob podani
Peroralni podani. Tablety lze uzivat spolu s jidlem nebo nezavisle na jidle.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na korySe, protoze 1é¢iva latka se ziskava z korysi.
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Déti do 2 let véku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Je nutno konzultovat 1ékate, nebot’ musi byt vylouceno onemocnéni kloubti vyzadujici jinou 1écbu.

U pacientl s poruchou glukézové tolerance se doporucuje pred zahajenim 1é¢by a periodicky v
jejim pribéhu monitorovat glykémii a potiebu inzulinu.

U pacienti se znamymi rizikovymi faktory pro kardiovaskularni onemocnéni se
doporucuje monitorovat hladiny krevnich lipidii, protoze v nékolika ptfipadech byla u
pacientll 1é¢enych glukosaminem pozorovana hypercholesterolémie.

Byla popsana exacerbace ptiznakl astmatu, ktera byla spusténa zahajenim 1écby
glukosaminem (ptiznaky ustoupily po vysazeni glukosaminu). Pacienti s astmatem, kteti
zahajuji lécbu glukosaminem, si proto musi byt védomi moznosti zhorSeni pfiznaku.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 6, 52 mmol (nebo 151 mg) sodiku v davce. Nutno zohlednit
u pacientti na sodikové diet¢.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Byl hlasen zvyseny ucinek kumarinovych antikoagulancii (napf. warfarin) pfi sou¢asném
podavani s glukosaminem. Pacienty 1é¢ené kumarinovymi antikoagulancii je proto nutno pii
zahajeni nebo ukonceni 1é¢by glukosaminem peclivé monitorovat.

Soubézna 1é¢ba glukosaminem muize zvysit absorpci a sérovou koncentraci tetracyklint,
klinicky vyznam této interakce je vSak pravdépodobné omezeny.

Vzhledem k omezené dokumentaci potencidlnich 1ékovych interakcei s glukosaminem je obecné
nutno mit na paméti, ze mize dojit ke zménéné reakci na soucasné uzivané pripravky nebo ke
zménam jejich koncentrace.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji relevantni udaje o pouzivani glukosaminu u t€hotnych Zen. Ze studii na zvifatech
neni k dispozici dostatek udaji. Glukosamin by nemél byt béhem téhotenstvi podavan.

Kojeni:

Nejsou k dispozici zadné udaje o vyluCovani glukosaminu do matetského mléka. Proto se
podavani glukosaminu pfi kojeni nedoporucuje, nebot’ neexistuji Zadné udaje o bezpecnosti
ptipravku pro novorozence.
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4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud je po
uziti tablet pocitovana zavrat’ nebo ospalost, fizeni ani obsluha strojti se nedoporucuje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky souvisejicimi s 1é€bou glukosaminem jsou nausea, bolest
bricha, travici potiZze, zacpa nebo prijem. Navic byly hlaSeny bolest hlavy, tnava, vyrazka,
sveédéni a navaly. Uvadéné nezadouci tcinky jsou obvykle mirné a prechodné.

V nize uvedené tabulce jsou uvedeny v§echny nezadouci u¢inky dle tfid organovych systému a
Cetnosti (velmi Casté > 1/10; casté >1/100 az <1/10; mén¢ casté >1/1000 az <1/100; vzacné
>1/10000 az <1/1000; velmi vzacné <1/10 000; neni zndmo (z dostupnych daji nelze urcit)).

T¥idy organovych |Casté Méné Casté \Vzacné INeni znamo (z
systému dle (>1/100 az (>1/1 000 az (=1/10 000 az dostupnych tudaju
MedDRA <1/10) <1/100) < 1/1000) nelze urcit)
Poruchy Bolest hlavy, zavrate
nervového unava

systému

Respiracni, IAstma, zhorSeni
hrudni a astmatu
mediastinalni

poruchy

Gastrointestinalni  [Nevolnost, Zvraceni
poruchy bolesti bficha,

trdvici  potize,
prajem, zacpa

Poruchy ktize a \Vyrazka, IAngioedém,
podkozni tkané sveédéni, navaly lkoptivka

Poruchy Zhorseni kontroly
metabolismu a diabetes mellitus,
vyZivy hypercholesterolémie
Celkové poruchy IEdém/periferni edém
a reakce v misté

aplikace

Byly hlaseny ptipady hypercholesterolémie, zhorSeni astmatu a sniZzena kontrola diabetes
mellitus, nebyl vSak zjistén ptiinny vztah.

Bayflex 1178 mg muize zptsobit zvyseni hladiny jaternich enzymi a vzacné zloutenku.

Pacienti s diabetes mellitus
Snizena kontrola hladiny glukézy v krvi u pacientt s diabetes mellitus. Cetnost tohoto jevu
neni zndma.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Stani ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

3/6



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Symptomy nahodného ¢i umyslného predavkovani glukosaminem zahrnuji bolest hlavy, zavrat,
dezorientaci, bolest kloubi, nevolnost, zvraceni, prijem nebo zacpu.

V ptipadé¢ piredavkovani musi byt 1é¢ba glukosaminem pierusena a nasazena adekvatni
podptirna 1écba.

V klinickych studiich pocitoval jeden z péti zdravych jedinct bolesti hlavy po infuzi az 30
g glukosaminu.

Byl popsan jeden piipad ptredavkovani u 12leté pacientky, ktera pozila 28 g glukosamin
hydrochloridu. Objevily se u ni bolesti kloubtl, zvraceni a desorientace. Pacientka se zcela
uzdravila.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

ATC kod: MO1AXO05

Glukosamin je latka endogenniho piivodu, normalni slozka polysacharidovych fetézcl v matrix
chrupavky a glukosaminoglykanii v synovialni tekuting. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze
glukosamin stimuluje syntézu fyziologickych glukosaminoglykanti a proteoglykanti v chondrocytech
a kyseliny hyaluronové v synoviocytech.

Mechanismus uc¢inku glukosaminu neni znam. Nelze odhadnout dobu do nastupu uc¢inku.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Glukosamin je relativné mala molekula (molekulova hmotnost 179), kterou lze snadno rozpustit
ve vodé a v hydrofilnich organickych rozpoustédlech.

Dostupné informace o farmakokinetice glukosaminu jsou omezeny. Absolutni biologicka
dostupnost neni znama. Distribu¢ni objem je piiblizn€ 5 litrd a polocas po intravendznim podani je
priblizné 2 hodiny. Ptiblizné 38 % intravendzni davky se vylouc¢i do moci v nezménéné podobé.

Absorp¢ni, distribu¢ni, biotransformacni a eliminaéni profil glukosamin sulfatu u lidi nebyl
zcela objasnén.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita D-glukosaminu je nizka.

Experimentalni udaje ze studii na zvitatech, tykajici se toxicity po opakovaném podani,
reproduk¢ni toxicity, mutagenicity a karcinogenicity glukosaminu nejsou k dispozici. Vysledky
studii in vitro a in vivo na zvifatech prokazaly, ze glukosamin snizoval sekreci inzulinu a

indukoval inzulinovou rezistenci, pravdépodobné prostfednictvim inhibice glukokinazy v beta
bunkach. Klinicky vyznam neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Jadro tablety
Povidon K30
Makrogol 4000
Magnesium-stearat

Potah tablety

Hypromelosa

Oxid titanicity (E171)
Mastek
Propylenglykol
Polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicka s HDPE $roubovacim uzavérem.

Al/PVC/PVDC blistr

Velikost baleni:

HDPE lahvic¢ka s HDPE Sroubovacim uzavérem: 20, 30, 60 a 90 potahovanych tablet
Al/PVC/PVDC blistr: 4, 10, 20, 30, 45, 60 a 90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zv1astni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Blue Bio Pharmaceuticals Limited

5" Floor, Beaux Lane House,

Mercer Street Lower

Dublin 2

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO

29/279/09-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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25.3.2009/5.10.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.8.2015
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