Wersja 1 EU-RMP
Cartexan 400 mg, kapsutka twarda

Podsumowanie u zarzadzania rzyzkiem dla produktu leczniczego
Cartexan przeznaczone do publicznej wiadomosci

Omowienie rozpowszechnienia choroby

Rosngca oczekiwana dtugos$é zycia i starzejgce sie spoteczenstwo sprawiajg, ze do roku
2020 zapalenie kosci i stawdw moze stac sie czwartg z gtownych przyczyn
niepetnosprawnosci. W przypadku kobiet najwyzsze ryzyko wystgpienia objawéw zapalenia
kosci i stawdw dotyczy kobiet w wieku 65—74 lat, osiggajgc okoto 13,5 nowych rozpoznan na
1000 osob rocznie, zas w przypadku mezczyzn najwyzsze ryzyko wystgpienia zapalenia
kosci i stawow dotyczy osob w wieku 275 lat (okoto 9 nowych rozpoznan na 1000 oséb
rocznie). Catkowite ryzyko zachorowania na zapalenie kosci i stawéw zwieksza sie z
wiekiem, poniewaz jest to stan nieodwracalny. Wsrdd osob w wieku powyzej 45 lat choroba
czesciej atakuje mezczyzn, jednak powyzej 55 roku zycia wsrdd dotknietych osob jest wiecej
kobiet. Szacuje sig, ze na catym Swiecie 9,6% mezczyzn oraz 18,0% kobiet w wieku 60 lat i
starszych cierpi na objawowe zapalenie kosci i stawdw.

Ze wzgledu na chorobowos¢ i czestg, towarzyszgcg chorobie niepetnosprawnosé kolan i
bioder, zapalenie kosci i stawdw przyczynia sie do wiekszych problemow przy pokonywaniu
schoddéw i chodzeniu, niz jakakolwiek inna choroba. Zapalenie kosci i stawdow stanowi
najczestszy powdd zabiegdw wszczepiania catkowitych protez stawéw biodrowych i
kolanowych.

Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Dostepne sg dowody potwierdzajgce skutecznos¢ leku Cartexan w objawowym leczeniu
zapalenia stawu kolanowego i biodrowego przy zachowaniu korzystnego profilu
bezpieczenstwa.

Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Brak doniesien, wedtug ktérych siarczan chondroityny dziatatby odmiennie w zakresie
tagodzenia objawow zapalenia kosci i stawow i potencjalnych dziatan niepozgdanych w
réznych grupach etnicznych.

Dzieci nie stanowig populacji docelowej dla leczenia zapalenia kosci i stawdw.

Osoby w podesztym wieku, stanowigce gtdwng populacje docelowg leczenia zapalenia kosci
i stawdw sg dobrze reprezentowane w populacji przeprowadzonych badan klinicznych.
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Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane zagrozenia

Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Dziatanie Wystepowaty objawy Tak, przez monitorowanie
przeciwzakrzepowe hamowania agregacji ptytek | zmian parametréw

(Hamowanie agregaciji ptytek
krwi)

u szczurow przy dawkach
znaczgco wyzszych od
zalecanych.

krzepniecia krwi przy
stosowaniu réwnoczesnie z
lekami
przeciwzakrzepowymi.
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Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Nudnosci (mdtosci)

U niektérych  pacjentow
wystepujg nudnosci bedgce
w zwigzku czasowym z
przyjmowaniem leku
Cartexan. Poniewaz objawy
zazwyczaj sg tagodne, nie sg
wymagane dziatania i nie
nalezy przerywac leczenia.

Tak, czasami objawy
ustepujg po przyjeciu leku po
positku.

Bol gornej czesci brzucha

U niektérych  pacjentow
wystepujg bdéle goérnej czesci
brzucha skorelowane
Czasowo Zz przyjmowaniem
leku Cartexan. Poniewaz
objawy zZazwyczaj sg
tagodne, nie sg wymagane
dziatania i nie nalezy
przerywac leczenia.

Tak, czasami objawy
ustepujg po przyjeciu leku po
positku.

Zaburzenia zotadka i jelit

U niektérych  pacjentow
wystepujg zaburzenia
zotgdka i jelit skorelowane
Czasowo z przyjmowaniem
leku Cartexan. Poniewaz
objawy zazwyczaj sg
tagodne, nie sg wymagane
dziatania i nie nalezy
przerywacé leczenia.

Tak, czasami objawy
ustepujg po przyjeciu leku po
positku.

Biegunka U niektérych  pacjentow | Tak, czasami objawy
wystepuje biegunka | ustepujg po przyjeciu leku po
skorelowana czasowo z | Positku.
przyjmowaniem leku
Cartexan. Poniewaz objawy
zazwyczaj sg fagodne, nie sg
wymagane dziatania i nie
nalezy przerywac¢ leczenia.

Sadzi sie, ze efekt ten
wynika z wchtfaniania wody
przez siarczan chondroityny.

Rumien Lek Cartexan zawiera | W przypadku wystgpienia
siarczan chondroityny | reakcji alergicznych po
niepochodzacy od ludzi. W | wczesniejszym kontakcie z
zwigzku z tym istnieje | Siarczanem chondroityny, nie
potencjalna mozliwos¢ | Nalezy przyjmowac leku

- .. | Cartexan.
wystgpienia reakgciji
alergicznych, takich jak
rumien.

Swigd skéry Lek Cartexan zawiera | W przypadku wystgpienia
siarczan chondroityny | reakcji alergicznych po
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Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

niepochodzacy od ludzi. W

wczesniejszym kontakcie z

zwigzku z tym istnieje | siarczanem chondroityny, nie
potencjalna mozliwo$é | nalezy przyjmowac leku
wystgpienia reakgji | Cartexan.

alergicznych, takich  jak

swedzenie skory.

Grudkowate wykwity skorne | Lek Cartexan zawiera | W przypadku wystgpienia
siarczan chondroityny | reakcji alergicznych po
niepochodzacy od ludzi. W wczesniejszym kontakcie z
zwiazku z tym istnieje siarc_zanem. chond’roityny, nie
potencjalna mozliwos¢ | Nalezy przyjmowac leku

- .. | Cartexan.
wystgpienia reakcji
alergicznych, takich jak

grudkowate wykwity skérne.

Pokrzywka Lek Cartexan zawiera | W przypadku wystgpienia
siarczan chondroityny | reakcji glgrgicznych po
niepochodzacy od ludzi. W | Wczesniejszym kontakcie z
zwigzku z tym istnieje | Siarczanem chondroityny, nie
potencjalna mozliwogé | Nalezy przyjmowac leku

- .. | Cartexan.

wystgpienia reakcji
alergicznych, takich jak
pokrzywka.

Egzema Lek Cartexan zawiera | W przypadku wystgpienia
siarczan chondroityny | reakcji glgrgicznych po
niepochodzacy od ludzi. W | wczesniejszym kontakcie z
zwigzku  z tym istnieje siarczanem chondroityny, nie
potencjalna mozliwoge | Nalezy przyjmowac leku

- .. | Cartexan.

wystgpienia reakgciji
alergicznych, takich jak
egzema.

Swiad Lek Cartexan zawiera | W przypadku wystgpienia
siarczan chondroityny | reakcji alergicznych po

niepochodzacy od ludzi. W

wczesniejszym kontakcie z

zwigzku z tym istnieje siarczanem chondroityny, nie
potencjalna mozliwogé | Nalezy przyjmowac leku
- .. | Cartexan.
wystgpienia reakgciji
alergicznych, takich jak
pokrzywka.

Reakcja alergiczna Lek Cartexan zawiera | W przypadku wystgpienia
siarczan chondroityny | reakcji alergicznych po
niepochodzacy od ludzi. W | Wczesniejszym kontakcie z
zwigzku z tym istnieje | Siarczanem chondroityny, nie
potencjalna mozliwosc | Nalezy przyjmowac leku

wystgpienia reakgciji

alergicznych.

Cartexan.

Obrzek

U bardzo niewielkiej liczby
pacjentéw ze wspotistniejgca
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Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

niewydolnoscig serca i/lub
zaburzeniem czynnosci
nerek mozliwe jest
wystepowanie obrzeku lub
innych objawow
zatrzymywania  wody —w
korelacji czasowej z
przyjmowaniem leku
Cartexan. Efekt ten wynika z
wchfaniania wody przez
siarczan chondroityny.

Istotne brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Ograniczone informacje Zaleca sie staranne monitorowanie pacjentéw z
dotyczgce stosowania u zaburzeniami czynnosci watroby.

pacjentéw z niewydolnoscig

watroby

Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujagcych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Dla wszystkich lekow dostepne sg w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), z
ktérych lekarze, farmaceuci i inni pracownicy stuzby zdrowia mogg uzyskac¢ szczego6towe
informacje dotyczace stosowania leku, zwigzanych z nim zagrozen oraz zaleceh w celu ich
ograniczania. Skrocona wersja dokumentu z uproszczong terminologig udostepniana jest w
formie ulotki dla pacjenta. Dziatania opisane w tych dokumentach okreslane sg mianem
rutynowych dziatan majgcych na celu minimalizacje ryzyka.

Dla tego leku brak dodatkowych dziatah w celu minimalizacji ryzyka.

Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie planuje sie rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy wersji poczatkowe.
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Data ostatniej aktualizacji podsumowania: 10-2013.
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