Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna Cartexan 400 mg kapsutki, twarde Wyglad
kapsutki: wypekienie to higroskopijny proszek w kolorze bialym lub prawie biatym, a otoczka
kapsutki sktada si¢ z pomaranczowego wieczka i zo6ttego korpusu. Sklad jakosciowy i ilosciowy
Kazda kapsutka zawiera 400 mg chondroityny sodu siarczan. Wskazania do stosowania Objawowe
leczenie choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego i biodrowego. Dawkowanie i sposéb
podawania Dawkowanie Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku): Zalecana dawka to 800 mg, tj. 2
kapsutki w postaci jednej dawki na dobe¢ przyjmowanej przez okres przynajmniej trzech miesiecy. W
ciezszych przypadkach zalecana dawka to 1200 mg, tj. 3 kapsutki na dobg przez pierwsze 4 do 6
tygodni leczenia, a nastepnie 800 mg w jednej dawce dziennej do konca trzymiesi¢cznego okresu
leczenia. Dobowa dawke 1200 mg mozna przyjmowac jednorazowo lub z podziatem na trzy dawki, tj.
1 kapsulka trzy razy na dobe. Leczenie sktada si¢ z powtarzanych okresow trzymiesigcznego leczenia
z dwumiesi¢cznymi przerwami bez przyjmowania leku. Dzieci i mlodziez: Lek Cartexan nie jest
zalecany dla dzieci. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: Dostepne sg tylko ograniczone
doswiadczenia w zakresie stosowania siarczanu chondroityny u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci
nerek. W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostroznos¢ przy leczeniu takich pacjentow.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby: Brak do§wiadczenia w zakresie stosowania siarczanu
chondroityny u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci watroby. W zwigzku z tym nalezy zachowaé
szczegolng ostroznos¢ przy leczeniu takich pacjentdow. Sposdb podawania Kapsutek nie zué, nalezy je
potkna¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloScig ptynu. Lek Cartexan moze by¢ przyjmowany przed,
podczas lub po positkach. W przypadku, gdy jakikolwiek inny lek wywotat uprzednio podraznienie
zotadka pacjenta, zaleca si¢ przyjmowanie leku po positku. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na
substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania Pacjenci z zaburzeniami serca i (lub) zaburzeniami czynnosci
nerek: Bardzo rzadko (<1/10 000) moze wystapi¢ obrzek i (lub) zatrzymywanie ptynow. Wynika to z
dziatania osmotycznego siarczanu chondroityny. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby: Brak
doswiadczenia w zakresie stosowania siarczanu chondroityny u pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci
watroby. W zwiazku z tym nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy leczeniu takich pacjentow. W
badaniach klinicznych nie zaobserwowano, by siarczan chondroityny wptywat na trombocyty przy
stosowaniu zalecanych dawek. Wystepowaty objawy hamowania agregacji ptytek u szczurdéw przy
znaczgco wyzszych dawkach (50 mg/kg/dzien, co odpowiada dobowej dawce 4000 mg u ludzi).
Dziatanie to nalezy wzig¢ pod uwage przy jednoczesnym stosowaniu siarczanu chondroityny z
czynnikami hamujacymi agregacje ptytek, takimi jak kwas acetylosalicylowy, dipirydamol,
klopidogrel i tiklopidyna. Nalezy regularnie weryfikowa¢ dawke stosowanych jednoczesnie lekow
przeciwbolowych, poniewaz stosowanie siarczanu chondroityny moze obnizy¢ potrzebe stosowania
lekéw przeciwbolowych. Poczatek dziatania nastgpuje pézno, a w zwigzku z tym produkt nie nadaje
si¢ do leczenia ostrego bolu. Dzialania niepozadane Dzialania niepozadane podano zgodnie z
klasyfikacja uktadoéw i narzadow MedDRA w kazdym zakresie czgstosci i w malejagcym stopniu
nasilenia: Bardzo czesto (> 1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100),
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Dzialania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacja
uktadow i narzadow i czestoscia. Zaburzenia zotadka i jelit : Zaburzenia zotadka i jelit, bol gorne;j
czesci brzucha, mdtosci, biegunka Rzadko Zaburzenia skory i tkanki podskérnej : Rumien, swedzenie
skory, grudkowate wykwity skorne Rzadko Reakcje alergiczne, pokrzywka, egzema, pokrzywka
Bardzo rzadko Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Obrzek Bardzo rzadko Zglaszanie
podejrzewanych dzialan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Pozwala monitorowac¢ dalej profil korzysci
wzgledem ryzyka danego produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego
systemu zglaszania: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al.
Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49 21 301 Faks: +48 22 49 21 309 Strona




internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez

podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu Reig Jofre Sp. z 0.0., ul. Ostrodzka 74N, 03-289 Warszawa, Polska. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji 22565 Kategoria dostgpnosci:
Rp. — lek wydawany na recepte. Dodatkowe informacje dostgpne na zyczenie: Reig Jofre Sp. z
0.0., ul. Ostrodzka 74N, 03-289 Warszawa, Polska.



