PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Flexove 625 mg tablety
Glukosaminum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechejte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Flexove a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Flexove uzivat
Jak se pripravek Flexove uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flexove uchovavat

Dalsi informace

o W —

1. CO JE PRIPRAVEK FLEXOVE A K CEMU SE POUZiVA

antirevmatika.
Pripravek Flexove se pouziva k ulevé od ptiznakl osteoartrozy kolene mirného az sttedniho stupné.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK FLEXOVE
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Flexove jestlize:
- jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na glukosamin nebo na kteroukoli dalsi sloZku piipravku
Flexove.
- jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na koryse, protoze glukosamin se z koryst vyrabi .

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Flexove je zapotiebi (a porad’te se se svym lékaiem)

jestlize:

- trpite poruchou glukosové tolerance. Pied zahajenim lécby piipravkem Flexove mohou byt
nezbytné Cast¢jsi kontroly hladiny glukosy v krvi.

- pokud mate poruchy funkce jater nebo ledvin

- pokud je znamo, Ze mate rizikové faktory pro kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni
srdce) , protoze u pacientl 1é¢enych ptipravkem Flexove byla pozorovana abnormalné vysoka
hladina cholesterolu v krvi.

- pokud mate praduskové astma. Pacienti s astmatem, ktefi zahajuji uzivani pripravku Flexove, si
musi byt védomi moznosti zhorSeni piiznaku.

Musite piestat uzivat pripravek Flexove a navstivit neprodlené svého 1ékare, jakmile zanete pocitovat
priznaky angioedému jako jsou:

- otok tvare, jazyka nebo hrdla

- polykaci potize

- kopftivka a dychaci potize
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UzZivani jinych léku
Informujte svého oSetiujiciho 1ékate nebo Iékarnika, pokud v soucasnosti uzivate nebo jste uzival(a)
jiné 1éky, véetné 1€kt dostupnych bez lékarského predpisu.

Pokud ma byt ptipravek Flexove kombinovan s jinymi 1éky, je nutnd opatrnost zejména u:
- warfarinu
- tetracyklinu.

Byl hlaSen zvySeny G¢inek kumarinovych protisrazlivych piipravkt (napf. ptipravku Warfarin) béhem
souc¢asného podavani s glukosaminem. Pacienti 1é¢eni takovouto kombinaci musi byt tudiz zvlast
peclivé monitorovani pii zahajeni nebo pii ukonceni 1é¢by glukosaminem.

Porad’te se se svym lékaiem.

UZivani pripravku Flexove spolu s potravou a napoji
Tablety 1ze uzivat spolu s potravou nebo bez ni a zapit je vodou nebo jinym vhodnym napojem.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Flexove nesmi byt béhem téhotenstvi uzivan.

Uzivani ptipravku Flexove se pii kojeni nedoporucuje.

Porad’te se se svym lékarfem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.
Pokud budete po uziti tablet pocit'ovat ospalost nebo zavrate, nesmite fidit dopravni prostiedky ani
obsluhovat stroje.

3.  JAK SE PRIPRAVEK FLEXOVE UZIVA

Dévkovani
Vzdy uzivejte ptipravek Flexove pfesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla zahajovaci davka je 2 tablety (1250 mg glukosaminu) jednou denné, peroralné (pro vnitini
uziti).

Glukosamin neni urc¢en k 1é¢bé akutni bolesti. K ulevé (zejména k tleve od bolesti) nemusi dojit diive,
nez po nekolika tydnech 1éCby a nekdy i po delsi dobé. Pokud nedojde k uleveé od bolesti po 2-3
mesicich, je tfeba trvalou lécbu ptipravkem Flexove piehodnotit.

Tablety je nutno polykat celé a zapit vodou nebo jinou vhodnou tekutinou.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Flexove, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) velké mnozstvi ptipravku, musite se poradit s Iékafem nebo v nemocnici. Znamky a
ptiznaky nahodného nebo umyslného predavkovani mohou zahrnovat bolesti hlavy, zavrate,
zmatenost, bolesti kloubtl, nevolnost az zvraceni, prijem nebo zacpu. Pfi pfiznacich predavkovani
uzivani glukosaminu pferuste.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Flexove
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize se blizi doba dal$iho
uziti, vynechejte prosté zapomenutou davku a pokracujte v uzivani ptipravku Flexove dle rozpisu.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Flexove
Ptiznaky se mohou objevit znovu.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek Flexove nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (u méné nez 1 z 10, ale vice neZ 1 ze 100 pacientii):
bolest hlavy, inava, nevolnost, bolest bficha, travici potiZe, prijem, zacpa.

Méné ¢asté (u méné nez 1 z 100, ale vice nez 1 ze 1000 pacientii):
vyrazka, svédéni, navaly.

Neznamo jak casté (nelze z dostupnych iidaji odhadnout)

Otok tvare, jazyka nebo hrdla (angioedém viz Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Flexove je
zapotiebi), koptivka, otoky/otoky kolem kotnikt, dolnich koncetin a nohou, zavrate, zvraceni, u
pacientl s cukrovkou zhorSeni kontrolnich test glukosy v krvi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK FLEXOVE UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Flexove nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru/krabicce nebo
lahvicce.

Lahvicku nebo blistr uchovavejte dobte uzaviené. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prosttedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Flexove obsahuje

- Lécivou latkou je glukosamin. Jedna tableta obsahuje glukosaminum 625 mg (ve formé
glukosamin-hydrochloridu).

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, ¢aste¢né substituovand hyprolosa
a magnesium-stearat.

Jak pripravek Flexove vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Flexove jsou bilé az svétle bézové ovalné tablety s oznacenim ,,G* a pilici ryhou. Pulici
ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urc¢ena k déleni davky.
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Blistry PVC/PVDC-hlinik zabalené v papirovych krabi¢kach.
Velikost baleni 20, 40, 60 nebo 180 tablet.

HDPE lahvicka obsahujici vysousedlo (silikagel) v papirovém sacku.
Velikost baleni 60 nebo 180 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Laboratoires Expanscience,
10 avenue de 1’Arche, 92400 Courbevoie, Francie

Vyrobce:
Weifa AS, Hausmannsgate 6, P. O. box 9113, Grenland, 0133 Oslo, Norsko

Merck Farma y Quimica, S.A., Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés (Barcelona), Spanélsko
Haupt Pharma Wiilfing GmbH, Bethelner Landstr. 18, 31028 Gronau, Némecko

Tento 1éCivy ptipravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Flexove
Belgie Flexove
Kypr Glucomed
Ceska republika  Flexove
Dansko Glucomed
Estonsko Glucomed
Finsko Glucomed
Francie Endosta
Némecko Mobilat Glucosaminhydrochlorid
Recko Zantris
Mad’arsko Flexove
Island Glucomed
Irsko Flexove
Italie Alateris
Lotyssko Glucomed
Litva Glucomed
Lucembursko Glucomed
Nizozemsko Glucomed
Norsko Flexove
Polsko Flexove
Portugalsko Glucomed
Slovensko Glucomed
Spanélsko Glucomed
Svédsko Glucomed

Velka Britanie Alateris

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 24.3.2010
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