Dona’

filmtabletta
glikézamin-szulfat

Miel6tt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot!
* Tartsa meg a betegtéjékoztatdt, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége lehet!
e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!
o Eztagyégyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt méasoknak atadni nem szabad, mert
szamukra artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiineteik az Onéhez hasonlok.
A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipusu gydgyszer a Dona filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a Dona filmtabletta alkalmazasa el6tt.
Hogyan kell alkalmazni a Dona filmtablettat?
Lehetséges mellékhatasok.
A készitmény tarolasa.
Egyéb informaciok.
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1. MILYENTIPUSU GYOGYSZER A DONA FILMTABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Enyhe és kdzépsulyos degenerativ izlileti megbetegedések (osteoarthrosis) kezelésére szolgal. Csokkenti az izileti
fajdalmakat, eldsegiti a beteg iziilet miikodéképességének helyredllitasat és gatolja a folyamat elérehaladasat. Hatdanyaga
a szervezetben fiziologiasan jelen |évé vegyiilet, mely az iziileti porcképzédésben szerepet jatsz6 anyagok szintéziséhez
sziikséges.

A Dona filmtabletta hatésara a karosodott porcallomany fokozatosan regeneralodik, Ujraképzédik. A gyogyszer hatasa
lassan, 2-3 hét alatt alakul ki és a gyogyszerszedés abbahagyasa utan is fennall néhany hétig. Karaszer( kezelésre
alkalmas. A Dona filmtabletta kezelés célszerlien Osszekapcsolhatd a degenerativ izlleti megbetegedések soran
szokasos torna és fizikoterapia alkalmazasaval.

2. TUDNIVALOK A DONA FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT
Ne alkalmazza a Dona filmtabletta készitményt, ha a kdvetkez allapotok alinak fenn (ellenjavallatok):
e tllérzékenység (allergia) a készitmény hatdanyagara, vagy barmely egyéb dsszetevdjére;
¢ sebészeti beavatkozast igényld esetekben, amikor a porcvédd hatas a porcpusztulas mértéke miatt mar
nem érvényesiilhet;
¢ aterhesség elsé 3 hdnapjaban és szoptatas idészakaban -kell6 tapasztalat hidnyaban- ellenjavallt;
e gyermekkorban elegendd tapasztalat hianyaban nem javasolt.

A Dona filmtabletta alkalmazasa fokozott elévigyazatossagot igényel:
e sllyos maj- és/vagy veseelégtelenségben szenvedé betegek kezelése esetén.
e Aterhesség 4. honapjatél alkalmazasa csak az el6ény/kockazat gondos mérlegelésével térténhet.

Terhesség és szoptatas:

Allatokon végzett kisérletek soran a Dona filmtabletta nem gyakorolt kéros hatast sem a szaporodasra, sem a
szoptatasra. Mivel azonban emberre vonatkozo tapasztalatok nem allnak rendelkezésre, a terhesség elso 3 hoénapjaban,
valamint szoptatas idészakaban a készitmény alkalmazasa ellenjavallt. A terhesség 4. hénapjatdl adagolasa csak az
elény/kockéazat gondos mérlegelésével torténhet. Kérdéseivel barmely gydgyszer szedése elétt forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességekre:

Nem vérhato hatés kialakuldsa ezekre a képességekre.

Egyéb gyogyszerek szedése/alkalmazasa (gyogyszerkdlcsonhatasok):

Célzott interakcios vizsgélatok nem torténtek, azonban a gliikézamin-szulfat, mint a szervezetben eléfordul6 fiziolégias
anyag fizikai-kémiai és a farmakoldgiai tulajdonségai nem valészin(isitk mas gyogyszerekkel vald interakciok
eléforduldsat.

A Dona filmtabletta befolyasolhatja egyes antibiotikumok (tetraciklinek, penicillin, kiéramfenikol) hatésat.



3. HOGYAN KELL SZEDNI A DONA FILMTABLETTAT?

Feltétlenl tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Gyogyszerét kizarolag az orvos ltal eldirt adagban és ideig alkalmazza! Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
vagy a készitmény hatasat tul erésnek, vagy csekélynek érzi, forduljon orvoséhoz vagy gyogyszerészéhez!

Ha az orvos mésképpen nem rendeli, a készitmény szokdsos adagja:

Felnétteknek a napi adag 2x1 tabletta (1500 mg/nap), kiraszer(i adagolasban.

Megfelelé mennyiségu folyadékkal, étkezés kozben ajanlott bevenni.

A per os kezelés teljes idétartama 3 hdnap, mely évente tobb alkalommal ismételhetd, 2 hdnapos sziinetek kozbeiktatasaval.
A Dona filmtabletta alkalmazhat6 a Dona injekcioval kombinalva, vagy azt kdvetden.

Az izileti panaszok kezelésére alkalmazott torna és fizikoterapia jol 6sszekapcsolhaté a Dona adagolassal.

Ha az el6irtnal t6bb Dona filmtablettat vett be (véletlen, vagy szandékos tiladagolas):

Véletlen vagy szandekos tluladagolasrdl tapasztalatok nem alinak rendelkezésre.

Allatokon végzett akut és kronikus toxikologiai vizsgalatok soran a humén terapias dozis 200-szorosat meghaladé
adagban sem észleltek toxikus tiineteket.

Ha elfelejtette bevenni gydgyszerét:

A soron kévetkez6 adagolasi idopontban ne alkalmazzon dupla adagot!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Klinikai vizsgalatok szerint a gliikozamin-szulfat igen jél toleralhatd, de mint minden gyogyszernek, a Dona filmtablettanak
is lehetnek mellékhatasai. Ritkan -atmeneti jelleggel- enyhe gyomorfajdalom, haspuffadas, székrekedés és hasmenés
jelentkezhet. Kivételesen el6fordult lataszavar, hajhullds. A kezelés soran viszketés vagy bérvorésség formajaban
tulérzékenység felléphet.

Ha mellékhatést, vagy az itt felsoroltakon tul barmilyen egyéb szokatlan tlinetet észlel, értesitse kezelGorvosat!

5. A KESZITMENY TAROLASA

Kuldnleges tarolast nem igényel.

A gydgyszer gyermekektd| elzarva tartando!

A gydgyszert a csomagolason (a dobozon és a buborékfolia szélén) feltiintetett lejarati idén bellil szabad csak felhasznaini.
OGYI-T-4701/02-03.

6. EGYEB INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Dona filmtabletta?

Hatéanyag: 942 mg kristalyos glikézamin-szulfat (= 750 mg glikézamin-szulfat + 192 mg natrium-klorid) filmtablettanként.
Eqyéb Osszetevok: Tabletta mag: mikrokristdlyos celluldz, povidon K 25, kroszkarmelloz-natrium, makrogol 6000,
magnézium-sztearat, talkum.

Bevonat: makrogol 6000, triacetin, metakrilsav-metil-metakrilat-kopolimer (1:1), ammoniummetakrilat-kopolimer (A tipus),
talkum, mikronizalt titan-dioxid (E 171).

Milyen a készitmény kiilleme és csomagolasa?

Fehér, hosszikas, mindkét oldalan dombor( filmtabletta.

60 db vagy 180 db filmtabletta fehér, garanciazéras kupakkal lezart fehér

tartélyba téltve, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Rottapharm S.p.A.

Galleria Unione, 5 - 20122 Milano - Olaszorszag
Gyarto:

Opfermann Arzneimittel GmbH

(Robert Koch Str. 2, 51674 Wiehl - Németorszag)

A betegtajékoztatd OGYI-engedély szama: 23246/40/06.
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