CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CONDROMED 800 mg tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 800 mg chondroityny sodu siarczanu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Jedna tabletka zawiera 73 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki o srednicy okoto 21 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Condromed jest wskazany w leczeniu objawowym z op6znionym dziataniem
w chorobie zwyrodnieniowej stawu kolanowego u dorostych pacjentow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)
1 tabletka 800 mg na dobe.

Drzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania chondroityny sodu siarczanu
u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Niewydolnosé¢ serca i (lub) nerek
Doswiadczenie w stosowaniu chondroityny sodu siarczanu u pacjentow z niewydolnos$cia nerek Iub
serca jest ograniczone. W zwigzku z tym nie mozna okresli¢ zalecanego dawkowania.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Brak doswiadczenia w stosowaniu chondroityny sodu siarczanu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby. W zwigzku z tym produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie i regularnie
monitorowac pacjenta.



Sposéb podawania

Produkt leczniczy Condromed mozna przyjmowaé przed positkiem, w trakcie positku lub po positku.
Czas trwania leczenia mozna dostosowac¢ do wynikow klinicznych, biorac pod uwage fakt, ze produkt
leczniczy wykazuje opoznione dziatanie, ktore moze si¢ utrzymywac po przerwaniu leczenia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Monitorowanie
U pacjentoéw stosujacych jednoczesnie kumarynowe leki przeciwzakrzepowe nalezy monitorowac
warto$ci INR.

Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony dla dzieci 1 mlodziezy w wieku do 18 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia
(patrz punkt 4.6).

Pacjenci z niewydolno$cig serca i (lub) nerek

W bardzo rzadkich sytuacjach (<1/10 000) u tego typu pacjentow wystepowaty przypadki obrzekow
i (lub) zatrzymania wody w organizmie. Fakt ten mozna przypisa¢ osmotycznemu dziataniu
chondroityny sodu siarczanu. Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0sob

z niewydolnoscig serca i (lub) nerek i nalezy regularnie monitorowac pacjenta.

Produkt leczniczy zawiera 73 mg sodu na tabletke, co odpowiada 3,8% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Condromed u kobiet
w ciazy 1 karmigcych piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego w okresie
cigzy lub karmienia piersia.

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy. Badania na

zwierzetach nie wskazujg na bezposredni ani posredni szkodliwy wptyw na reprodukcje
(patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy przenika do mleka ludzkiego, a jego wydzielanie do mleka nie
byto nigdy badane na zwierzetach. Ze wzgledu na niewielkie wchlanianie po podaniu doustnym
(okoto 10-20% dawki) jest bardzo mato prawdopodobne, aby produkt leczniczy miat znaczacy wpltyw
na niemowl¢ karmione piersig. Poniewaz jednak nie sg dost¢pne dane dotyczace stosowania produktu
leczniczego Condromed w okresie karmienia piersia, ten produkt leczniczy nie jest odpowiedni dla
kobiet karmigcych piersig.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Condromed na ptodno$¢ u ludzi. Produkt
leczniczy Condromed nie miat wptywu na ptodnos¢ u szczurdéw. Patrz punkt 5.3.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan oceniajgcych wptyw produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Siarczan chondroityny moze jednak wywiera¢ niewielki wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Po przyjeciu tego produktu leczniczego
moga wystapi¢ zawroty glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli dziatania niepozadane pogrupowano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow.
W ramach klasyfikacji ukladow i narzadéw dziatania niepozadane pogrupowano wedtug czgstosci
wystepowania w nastepujacy sposob: bardzo czeste (>1/10), czeste (>1/100, <1/10), niezbyt czeste

(>1/1000, <1/100), rzadkie (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadkie (<1/10 000), czg¢stos¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukiadow i narzqdow | Rzadkie Bardzo rzadkie
Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty glowy
Zaburzenia Zolgdka i jelit Zaburzenie zotadka i jelit

Bol nadbrzusza

Nudnosci

Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Rumien Pokrzywka
podskornej Wysypka Wyprysk

Wysypka grudkowo-plamista Swiad

Reakcja alergiczna'

Zaburzenia ogolne i stany Obrzek?
w miejscu podania

' Rzadko zglaszano przypadki reakcji alergicznych (takich jak obrzek naczynioruchowy).
2 Patrz punkt 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 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.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przyjecia bardzo duzych ilosci produktu leczniczego Condromed nie sa spodziewane
zadne objawy kliniczne ani biologiczne. Jesli jednak po przedawkowaniu wystapia zdarzenia
niepozadane, nalezy rozpoczaé leczenie objawowe.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.
Kod ATC: MO1AX25.

Mechanizm dzialania

Chondroityny sodu siarczan, czyli substancja czynna produktu leczniczego Condromed, nalezy do
podgrup polisacharydow, nalezacych do grupy glikozaminoglikanow.

Chondroityny sodu siarczan jest jednym z gtownych sktadnikow chrzastki, ktory taczy si¢

z biatkiem centralnym, tworzgc tzw. proteoglikan, ktory nadaje chrzgstce jej wtasciwosci mechaniczne
i elastyczne.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie lecznicze chondroityny sodu siarczanu u pacjentdow z choroba zwyrodnieniowa stawow
wynika z aktywno$ci przeciwzapalnej na poziomie elementow komérkowych procesu zapalnego

(in vivo), stymulowania syntezy proteoglikanéw endogennych (in vitro) oraz kwasu hialuronowego
(in vivo), a takze ze zmniejszenia aktywnosci katabolicznej chondrocytow (in vivo), hamujacego
niektore enzymy proteolityczne (kolagenaza, elastaza, proteoglikany, fosfolipidaza A2,
N-acetyloglukozamidaza itd.) (in vitro, in vivo), oraz powstawania innych substancji, ktore uszkadzajg
chrzastke (in vitro).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W szeregu badan wykazano, ze biodostepno$¢ chondroityny sodu siarczan waha si¢ migdzy 15 a 20%
dawki po podaniu doustnym. 10% wchlonigtej czesci soli sodowej siarczanu chondroityny wystepuje
Ww postaci siarczanu chondroityny, a 90% w postaci pochodnych zdepolimeryzowanych o mniejszej
masie czasteczkowej, co wskazuje na metabolizm z efektem pierwszego przejscia. Po podaniu
doustnym soli sodowej siarczanu chondroityny maksymalne st¢zenie we krwi jest osiggane po okoto
2—4 godzinach, przy czym czas do osiagni¢cia maksymalnego st¢zenia jest nieco krotszy, gdy lek jest
przyjmowany na czczo. Stan stacjonarny osiggany jest po 3—4 dniach.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji chondroityny sodu siarczanu jest stosunkowo niewielka i wynosi okoto 0,4 L/kg.

U mezczyzn po 24 godzinach od podania doustnego stwierdza si¢ wysokie stezenie substancji

w Scianie jelita cienkiego, watrobie, mozgu i nerkach w poréwnaniu z innymi tkankami. Stwierdzono
wysokie stezenie siarczanu chondroityny nie tylko w narzadach bioracych udzial w rozktadzie

1 wydalaniu oligo- i polisacharydéw, ale takze w mazi stawowej i chrzastkach, gdzie substancja ta ma
tendencje do odktadania si¢. Doniesienia wykazaly bardzo niski odsetek wigzania z biatkami, tj.
zaledwie 0,23% biatka calkowitego. Doniesienia wykazaty state odktadanie si¢ zwigzku w mazi
stawowej, gdzie chondroityny sodu siarczan ma dzialanie chondroprotekcyjne i przeciwzapalne.

Metabolizm

Wchtonigty chondroityny sodu siarczan dociera do kompartmentu krwi w postaci 10% siarczanu
chondroityny i 90% pochodnych zdepolimeryzowanych o niskiej masie czasteczkowej. Siarczan
chondroityny nie jest metabolizowany przez cytochrom P450.

Eliminacja

Chondroityny sodu siarczan w postaci nienaruszonego polimeru oraz w postaci pochodnych
zdepolimeryzowanych jest wydalana gltdwnie przez nerki. Po podaniu doustnym okoto 15% podane;j
dawki jest wydalane z moczem w ciagu pierwszych 48 godzin. Sredni okres pottrwania w fazie
eliminacji chondroityny sodu siarczanu po podaniu doustnym wynosi okoto 5 godzin i waha si¢ od 5



do 10 godzin, w zaleznos$ci od protokotu do§wiadczalnego. Klirens ogélnoustrojowy soli sodowej
siarczanu chondroityny wynosi 20 mL/minutg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania produktu leczniczego
Przechowywac w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 30 lub 90 tabletek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Wiochy



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28900

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2025-03-03

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2025-03-03
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