Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Dona 250 mg kemény kapszula
Dona 1500 mg por belséleges oldathoz
(gliik6zamin-szulfat)

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
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1.

Milyen tipusu gyogyszer a Dona és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Dona szedése elott

Hogyan kell szedni a Donat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Donat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Dona és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Dona az egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok és reumaellenes gydgyszerek csoportjaba tartozik.
A Dona az enyhe-k6zépsulyos térdiziileti gyulladés (térdiziileti oszteoartritisz) tlineteinek az
enyhitésére javallott.

2.

Tudnivalok a Dona szedése elott

Ne szedje a Donat

ha allergias a gliikbzaminra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.
ha allergias a kagylora, mivel a gliikozamint kagylobol nyerik.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Dona szedése elott beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével:

csokkent cukortolerancia esetén (ha a szervezete nem képes kell6 mértékben feldolgozni

az elfogyasztott cukrot). El6fordulhat, hogy vércukorszintjét gyakrabban kell ellendrizni a
gliikézamin kezelés elkezdése utan.

ha karosodott a vese- vagy majmiikddése. Ilyen betegekkel nem végeztek vizsgalatokat, és ezért
adagolasi javaslat nem adhato.

ha sziv- és érrendszeri betegség ismert kockazata 4ll fenn Onnel, mivel gliikézaminnal kezelt
betegeknél néhany esetben emelkedett koleszterinszintrdl (hiperkoleszterinémia) szamoltak be.
ha On asztmas. A gliikozamin kezelés elkezdésekor tudnia kell, hogy asztmas tiinetei
sulyosbodhatnak.

Gyermekek és serdiilok
A Dona nem javasolt 18 év alatti gyermekeknél és serdiiléknél, a biztonsagossagra és hatasossagra
vonatkozd adatok elégtelensége miatt.

OGYEI/I 7665/2018
OGYEI/17663/2018



Egyéb gydgyszerek és a Dona
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ovatosan kell eljarni, ha a Donét egyéb gyogyszerekkel kell egyiitt adni, kiilondsen:

. a véralvadasgatlasra hasznalt, bizonyos tipusu gyogyszerekkel (példaul warfarin, dikumarol,
fenprokumon, acenokumarol és fluidion), vagy

. tetraciklinnel (egyfajta antibiotikum).

Feler6sodhet ezen gydgyszerek hatasa, ha gliikozaminnal egyiitt alkalmazzak azokat. Az ilyen
kombinaciokkal kezelt betegeket ezért nagyon koriiltekintéen kell ellendrizni, amikor a gliikdzamin-
kezelést megkezdik vagy leallitjak. Kérje ki kezelGorvosa tanacsat!

A szteroidok és a nem-szteroid gyulladasgatlok és fajdalomcesillapitok egyarant adhatok egyiitt a
gliitkozamin-szulfattal.

A Dona egyidejii bevétele étellel és itallal
A Donat lehet6leg étkezéskor ajanlott bevenni.

Termékenység, terhesség €s szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Dona szedése a terhesség ideje alatt nem javasolt.
A Dona hasznalata szoptatas idészakaban nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitményeknek a gépjarmuvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolod
hatasait nem vizsgaltak. Ha a Dona szedése szédiilést vagy almossagot okoz, nem szabad gépjarmiivet
vezetnie vagy gépeket kezelnie.

A Dona 1500 mg por belséleges oldathoz natriumot, aszpartamot és szorbitot tartalmaz

A Dona 1500 mg por belsdleges oldathoz napi adagja (1500 mg) 151 mg natriumot tartalmaz, amit a
natrium-szegény diétat tarto betegeknek figyelembe kell vennitik.

A Dona 1500 mg por belsdleges oldathoz aszpartamot tartalmaz. Fenilketonuridban szenvedd betegek
nem szedhetik.

A Dona 1500 mg por belséleges oldathoz szorbitot tartalmaz. Jelezze kezelGorvosanak a kezelés
megkezdése el6tt, ha On a ritkan eléforduld 6rokletes fruktdz-intoleranciaban szenved.

A Dona 250 mg kemény kapszula natriumot és tejcukrot tartalmaz

A Dona 250 mg kemény kapszula napi adagja (1500 mg) 151 mg natriumot tartalmaz, amit a natrium-
szegény diétat tarto betegeknek figyelembe kell vennitik.

A Dona 250 mg kemény kapszula 28,5 mg tejcukrot tartalmaz. Jelezze kezeldorvosanak a kezelés
megkezdése elStt, ha On tejcukor-érzékenységben szenved.

3. Hogyan Kkell szedni a Donat?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az orvos masképp nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:

Dona 250 mg kemény kapszula: Felnotteknek naponta 3 x 2 kapszula (1500 mg/nap), karaszer(i
adagolasban.

Dona 1500 mg por belsdleges oldathoz: Felndtteknek naponta 1 tasak por (1500 mg/nap), kliraszerii
adagolasban.



Szajon at alkalmazando.
A kapszulakat vizzel vagy egyéb alkalmas folyadékkal kell lenyelni.
A por-tasak tartalmat egy pohar vizben feloldva ajanlott bevenni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A gliik6zamin alkalmazéasa nem javasolt 18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél.

Karosodott vese- és/vagy majmiikodésben szenvedd betegek
Nem adhat6 adagolasi javaslat, mivel nem végeztek erre vonatkoz6 vizsgalatokat. Ilyen betegeknél a
készitmény csak orvosi ellendrzés mellett alkalmazhato.

A gliikdzamin nem javasolt az akut (heveny), fajdalommal kisért tiinetek kezelésére. El6fordulhat,
hogy a tlinetek (féleg a fajdalom) enyhiilése csak tobb héttel a kezelés elkezdése utan, bizonyos
esetekben pedig csak ennél hosszabb id6 mulva tapasztalhatdo. Amennyiben a tiinetek 2-3 honap mulva
sem enyhiilnek, a gliikkozamin terapia folytatasat ujra kell értékelni.

A kezelés teljes id6tartama 3 honap, mely évente tobb alkalommal ismételhetd, 2 honapos sziinetek
kozbeiktatasaval.

A Dona 250 mg kemény kapszula, ill. a Dona 1500 mg por belsdleges oldathoz alkalmazhaté a Dona
400 mg oldatos injekcioval kombinalva, vagy azt kdvetoen.
A Dona adagolasa kombinalhat6 tornaval, fizikoterapiaval.

Ha az eldirtnal tobb Donat vett be
Ha nagy mennyiséget vett be, forduljon kezeldorvosahoz vagy egy korhazhoz.

Ha elfelejtette bevenni a Donat
Ne vegyen be kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Dona szedését
A tiinetei kiujulhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Klinikai vizsgalatok szerint a glitkézamin-szulfat jol toleralhato.

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): fejfajas, faradékonysag, aluszékonysag hanyinger,
hasi fajdalom, emésztési zavar, hasmenés, felfivodas, székrekedés.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet): borpir, borkiiités, viszketés, kipirulas.

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl a gyakorisag nem allapithaté meg): allergids reakciok
(talérzékenység), diabeteszes betegeknél a vércukorszint zavara, almatlansag, szédiilés, latasi zavarok,
szivritmuszavarok (pl. szapora szivverés), asztma vagy a meglév asztma stlyosbodasa, hanyas,
sargasag, 6déma, csalankiiités, a majenzim- és a vércukor szintek emelkedése, a vérnyomas emelkedés
¢és a vér alvadasi idejének ingadozasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
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A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Donat tarolni?

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Dona?

Dona 250 mg kemény kapszula:

- A készitmény hatoanyaga: 250 mg glikdézamin-szulfat (314 mg gliikozamin-szulfat-natrium-
klorid formajaban) kapszulanként.

- Egyeb dsszetevok: talkum, magnézium-sztearat, kukoricakeményito, laktdz, vords vas-oxid
(E172), titdn-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), eritrozin (E127), zselatin.

Dona 1500 mg por belsoleges oldathoz:

- A készitmény hatéanyaga. 1500 mg glikozamin-szulfat (1884 mg gliikdzamin-szulfat-natrium-
klorid formajaban)) tasakonként.

- Egyéb dsszetevok: aszpartam, makrogol 4000, vizmentes citromsav, szorbit.

Milyen a Dona kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kiillem:

Dona 250 mg kemény kapszula:

Narancsvords/fehér szinti, atlatszatlan 1-es méretii keményzselatin kapszulaba t61tott, 410 mg
toltettomegii halvany krémszin(i, szagtalan homogén, kristalyos por. A kapszula alsé és fels6 részén
"ROTTA" jelzés talalhato.

Dona 1500 mg por belséleges oldathoz:
Fehér szind, szagtalan kristalyos por.

Csomagolas:
Dona 250 mg kemény kapszula:

80 db kapszula aluminium kupakkal lezart barna szini tivegben és dobozban.

Dona 1500 mg por belséleges oldathoz:
Egyenként 3950 mg por harom rétegli papir/aluminium/polietilén tasakba toltve. 4 db vagy 20 db tasak
por oldathoz dobozban.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Mylan EPD Kft.
1138 Budapest, Véci ut 150.

Gyarté:

Rottapharm Ltd.
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
frorszag

OGYI-T- 4701/01 Dona kemény kapszula (80 x)
OGYI-T-4701/04  Dona por belséleges oldathoz (4 x)
OGYI-T-4701/05  Dona por belséleges oldathoz (20 x)

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. marcius.



