BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Dona 250 mg kemény kapszula
Dona 1500 mg por belsdleges oldathoz
(glikézamin-szulfat)

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos

informaciokat tartalmaz.

Ez a gybégyszer orvosi rendelvény nélkil kaphatd. Mindemellett az optimalis hatas

érdekében elengedhetetlen e gydgyszer koriltekintd alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szereplé informéacidkra a késébbiekben is
szlksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Sirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyégyszer a Dona és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

2. Tudnivalok a Dona szedése el6tt
3. Hogyan kell szedni a Donat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Donat tarolni?

6. Tovabbi informaciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A DONA ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Dona az egyéb nem szteroid gyulladasgatlok és reumaellenes gydgyszerek csoportjaba
tartozik.

A Donat az enyhe-kdzépstulyos térdizileti gyulladas (térdizlleti oszteoartritisz) tiineteinek
az enyhitésére hasznaljak.

2. TUDNIVALOK A DONA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Donat
- ha allergias (tulérzékeny) a gliikézaminra vagy a Dona egyéb Gsszetevijére.
- ha allergias (tulérzékeny) a kagyléra, mivel a glikézamint kagylébol nyerik.

A Dona nem javallott 18 év alatti gyermekek és serdiil6k szdmara, a biztonsdgossagra és
hatédsosséagra vonatkozé adatok elégtelensége miatt.

A Dona fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

e csokkent cukortolerancia esetén (ha a szervezete nem képes kell6 mértékben
feldolgozni az elfogyasztott cukrot). El6fordulhat, hogy vércukorszintjét gyakrabban kell
ellendrizni a glikézamin kezelés elkezdése utan.

¢ ha karosodott a vese- vagy majmikdodése. llyen betegekkel nem végeztek
vizsgalatokat, és ezért adagolasi javaslat nem adhaté.

e ha sziv- és érrendszeri betegség ismert kockazata all fenn Onnél, mivel gliikézaminnal
kezelt betegeknél néhany esetben emelkedett koleszterinszintrdl (hiperkoleszterinémia)
szamoltak be. -

* ha On asztmas. A glitkézamin kezelés elkezdésekor tudnia kell, hogy asztmas tiinetei
sulyosbodhatnak.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétlenll tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.
El6vigyazatosan kell eljarni, ha a Donat egyéb gyogyszerekkel - féleg warfarinnal
(véralvadasgatloé gyogyszer) és tetraciklinnel (egyfajta antibiotikum) — egyditt kell szednie.
Kérje ki kezel6orvosa tanacsat.

A Dona egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
Etkezéskor vagy étkezéstdl fliggetlenil bevehetd.

Terhesség és szoptatas
A Dona a terhesség ideje alatt nem szedhet®d.
A Dona hasznalata szoptatas idészakaban nem ajaniott.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeléorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A készitményeknek a gépjarmlivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
befolyasold hatasait nem vizsgaltak. Ha a tablettak szédulést vagy almossagot okoznak,
nem szabad gépjarmivet vezetnie vagy gépeket kezelnie.

Fontos informaciok a Dona készitmények egyes 0sszetevoirdl:
A Dona 1500 mg por belséleges oldathoz és a Dona 250 mg kemény kapszula napi
adagja (1500 mg) 151 mg natriumot tartalmaz, amit a natrium-szegény diétat tarto

betegeknek figyelembe kell vennilk.
A Dona 1500 mg por belséleges oldathoz aszpartamot tartalmaz. Fenilketonuridban

szenvedd betegek nem szedhetik.

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

A Dona 250 mg kemény kapszula 28,5 mg tejcukrot tartalmaz. Jelezze kezel6 orvosanak a
kezelés megkezdése elétt, ha On tejcukor-érzékenységben szenved.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A DONAT?

A Donat mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét.

Ha az orvos masképp nem rendeli, a készitmény szokasos adagja:
Dona 250 mg kemény kapszula: Feln6tteknek naponta 3 x 2 kapszula (1500 mg/nap),

kuraszer(i adagolasban.
Dona 1500 mg por belséleges oldathoz: Feln6tteknek naponta 1 tasak por (1500 mg/nap),

kuraszer(i adagolasban.

Széjon at alkalmazando.

A kapszulakat vizzel vagy egyéb alkalmas folyadékkal kell lenyelni.

A por-tasak tartalmat egy pohar vizben feloldva ajanlott bevenni.

A glikézamin nem javallott az akut (heveny), fajdalommal kisért tiinetek kezelésére.
El6fordulhat, hogy a tlinetek (f6leg a fajdalom) enyhilése csak tébb héttel a kezelés
elkezdése utan, bizonyos esetekben pedig csak ennél hosszabb idé mulva tapasztalhato.
Amennyiben a tlinetek 2-3 hénap mulva sem enyhlilnek, a glikdézamin terapia folytatasat
Ujra kell értékelni.

A kezelés teljes idétartama 3 honap, mely évente tobb alkalommal ismételhetd, 2 hdnapos
szlinetek kodzbeiktatasaval.

A Dona 250 mg kemény kapszula, ill. a Dona 1500 mg por belséleges oldathoz
alkalmazhat6 a Dona 400 mg oldatos injekciéval kombinalva, vagy azt kévetéen.

A Dona adagolasa kombinalhato tornaval, fizikoterapiaval.

Ha az elGirtnal tobb Donat vett be
Ha nagy mennyiséget vett be, forduljon kezel6orvosahoz vagy egy kérhazhoz.

Ha elfelejtette bevenni a Donat
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag pétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Dona szedését

A tlinetei kiGjulhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze
meg orvosat vagy gyogyszerészét.



4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Dona is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Klinikai vizsgalatok szerint a gliikézamin-szulfat jél toleralhato.

A kovetkezd mellékhatasokrol szamoltak be:

Gyakori (21/100 - <1/10): fejféjas, faradtsag, hanyinger, hastaji fajdalom, emésztési zavar,
hasmenés, székrekedés.
Nem gyakori (=1/1000 - <1/100): bérkilités, viszketés, Kipirulas.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A DONA 250 MG KEMENY KAPSZULAT ES A DONA 1500 MG POR
BELSOLEGES OLDATHOZ KESZITMENYEKET TAROLNI?

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a Donat. A lejarati id6 a megadott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladekkal egyutt
megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse
meg. Ezek az intézkedések elbsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Dona 250 mg kemény kapszula és a Dona 1500 mg por bels6leges
oldathoz?

Dona 250 mg kemény kapszula:

Hatoanyag: 314 mg kristalyos gliikozamin-szulfat (250 mg gliikézamin-szulfat + 64 mg
natrium-klorid) kapszulanként.

Egyéb 6sszetevék: talkum, magnézium-sztearat, kukoricakeményit®, laktdz, voros vas-oxid
(E172), titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), eritrozin (E127), zselatin.

Dona 1500 mg por belséleges oldathoz:

Hatdanyag: 1884 mg kristalyos gliikézamin-szulfat (1500 mg gliikézamin-szulfat + 384 mg
natrium-klorid) tasakonként.

Egyéb ésszetevk: aszpartam, makrogol 4000, vizmentes citromsayv, szorbit.

Milyen a Dona kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Kiillem:

Dona 250 mg kemény kapszula:

Narancsvoros/fehér szin(, atlatszatlan 1-es méretli keményzselatin kapszulaba toltott,
410 mg toltettdmegU halvany krémszind, szagtalan homogén, kristalyos por. A kapszula
alsé és felsd részén "ROTTA" jelzés talalhato.

Dona 1500 mg por belséleges oldathoz:

Fehér szinl, szagtalan kristalyos por.

Csomagolas:
Dona 250 mg kemény kapszula: 80 db kapszula aluminium kupakkal lezart barna szinu
lvegben és dobozban.

Dona 1500 mg por belséleges oldathoz: Egyenként 3950 mg por harom réteg(i

s PaPir/aluminium/polietilén tasakba toltve. 4 db vagy 20 db tasak por oldathoz dobozban.
]
mmm Nem feltétlendil mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.

— A forgalomba hozatali engedély jogosultja
— Rottapharm S.p.A.

Galleria Unione, 5

20122 Milano
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Gyarto:

Rottapharm Ltd.
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
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OGYI-T-4701/05 Dona por belséleges oldathoz (20 x)
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