Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04718-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

DONA
1 178 mg prasok na peroralny roztok

glukozamin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Neddvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DONA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete DONU
Ako uzivat DONU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DONU

Obsah balenia a d’alSie informdcie

AN e

1. Co je DONA a na ¢o sa pouZiva

DONA obsahuje glukozaminium-sulfat s chloridom sodnym, ktory patri do skupiny liekov
nazyvanych nesteroidové protizapalové latky a antireumatika.

DONA sa pouziva na zmiernenie priznakov miernej az stredne tazkej osteoartrozy kolena
(opotrebovanie chrupavky kolenného klbu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DONU

Neuzivajte DONU:

o ak ste alergicky na glukozamin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o ak mate alergiu na morské korovce, pretoze glukozamin je vyrobeny z morskych kérovcov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ DONU, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

o ak mate zniZenu toleranciu glukozy; v tomto pripade mdze byt nevyhnutné dokladnejsie
sledovanie hladin cukru v krvi na zaciatku liecby DONOU.

o ak mate zdvazné problémy s pecenou a/alebo s oblickami.

o ak mate fenylketonuriu.

o ak mate astmu. Na zaciatku uzivania DONY sa mdze astma zhorsit’.

o ak neznasate niektoré cukry.

o ak mate diétu s kontrolovanym obsahom sodika.

o ak mate sucasne ochorenia, ktoré si vyzaduji d’alSiu liecbu.
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Iné lieky a DONA
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Je potrebna opatrnost’, ak sa DONA musi kombinovat’ s inymi liekmi, najma s:

. niektorymi druhmi liekov, ktoré sa pouzivaju na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin,
dikumarol, fenprokumén, acenokumarol a fluidién). Uginok tychto lickov moze byt silnejsi, ak
sa pouzivaju s glukozaminom. Pacientov liecenych takymito kombindciami je preto potrebné
mimoriadne pozorne sledovat’ pri zacati alebo ukonceni liecby glukozaminom.

o tetracyklinové antibiotika.

DONA a jedlo a napoje
DONA sa mé prednostne uzivat’ s jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

DONA sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva.
DONA sa neodporti¢a uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zndme ziadne dolezité ucinky DONY na centrdlnu nervovu stistavu ani na motoriku. Ak sa
vyskytne bolest’” hlavy, ospalost’, inava, zavraty alebo poruchy videnia, odporuca sa opatrnost’.

DONA obsahuje aspartam, sorbitol a sodik

DONA obsahuje 2,5 mg aspartamu (E951) v jednom vrecku. Aspartam je zdroj fenylalaninu. Moze
byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava
geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.
DONA obsahuje 2029 mg sorbitolu (E420) v jednom vrecku. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam
(alebo vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznaSanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance),
zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktézu, obrat’te sa na svojho
lekara predtym, ako vy (alebo vasSe diet'a) uzijete alebo dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje 151 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom vrecku. To sa rovna
7,6 % odporuc¢an¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat DONU

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Dospeli vratane starSich pacientov
Jedna denna davka je obsah jedného vrecka (1 178 mg glukozaminu) prednostne s jedlom. PraSok
z vrecka rozpustite v pohari vody (250 ml) a vypite.

Glukozamin sa nepouziva na liecbu akiitnych bolestivych priznakov. Zmiernenie priznakov (najmé
zmiernenie bolesti) sa nemusi prejavit’ skor ako do niekol’kych tyzdiov po zacati liecby, alebo
niekedy aj neskor. Ak sa priznaky nezmiernia po 2-3 mesiacoch uZzivania, pokracovanie lieCby
glukozaminom sa ma opétovne vyhodnotit’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
DONA sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.
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Porucha funkcie obliciek a/alebo pecene
Ked’Ze sa nevykonali ziadne $tudie, nie je mozné uviest’ odporii¢ania na davkovanie.

Ak uZijete viac DONY, ako mate
Ak uzijete viac DONY, ako mate, musite kontaktovat’ svojho lekara alebo nemocnicu.

Ak zabudnete uzitt DONU
Uzite vynechant davku, ihned’ ako si spomeniete, nie vSak, ak je uz takmer ¢as na uzitie d’alSej
davky. Neuzivajte dvojndsobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ DONU
Vase priznaky sa mozu objavit’ znovu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hlasili sa nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Casté vedPajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)
- bolest’ hlavy

- ospalost’

- unava

- nevolnost’

- bolest’ brucha

- dyspepsia (poruchy travenia)

- plynatost’

- hnacka

- zapcha (stazené vyprazdiiovanie tvrdej stolice).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
- kozna vyrazka

- svrbenie

- erytém (Skvrnity zapal koze)

- sCervenanie koZze.

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- alergické reakcie

- nedostatocne kontrolovatel'na cukrovka

- zavraty

- poruchy videnia (poruchy zraku)

- astma/zhorSena astma

- vracanie

- strata vlasov

- angioedém (opuch tvére, jazyka a hrdla, tazkosti s dychanim)
- urtikaria (zihlavka)

- opuch (hromadenie tekutin v tele)

- periférny opuch (hromadenie tekutin v koncatinach)

- zvysenie hladin peceniovych enzymov a zltacka

- zmeny v laboratornom koagula¢nom teste (INR).

Hlasili sa pripady hypercholesterolémie, no pricinna suvislost’ nie je potvrdena.
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Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DONU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na vreckach. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DONA obsahuje

- Liecivo je glukozamin. Kazdé vrecko obsahuje 1 178 mg glukozaminu (vo forme 1884 mg
glukozaminium-sulfatu s chloridom sodnym a zodpoveda 1 500 mg glukozaminium-sulfatu).

- Dalsie zlozky su: aspartam (E 951); makrogol 4000; bezvoda kyselina citrénova a sorbitol
(E 420).

Ako vyzera DONA a obsah balenia

DONA je biely, krystalicky prasok bez zépachu, ktory v kazdom vrecku obsahuje jednorazovu davku.
Velkosti balenia: 30 vreciek a 90 vreciek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
ROTTAPHARM Ltd. — Damastown
Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15 - frsko

Sigmar Italia S.p.A.
Via Sombreno, 11, 24011 Alme (BG) - Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Dansko DONAcom
Svédsko DONAcom
Norsko DONAcom
Holandsko DONAcom
Belgicko DONAcom


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Slovensko DONA
Cyprus DONArot

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v okt6bri 2022.



