Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Cartexan 400 mg kapseli, kova
Kondroitiininatriumsulfaatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén laikkeen ottamisen, silléi se sisaltia
sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kidanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lAdke on madrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidin oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa esitetéiin:

Mitd Cartexan on ja mihin sitd kiytetidn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kuin otat Cartexan-valmistetta
Miten Cartexania otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cartexanin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1.  Mitéi Cartexan on ja mihin siti kiyte tiéin

Cartexan-kapselien vaikuttava aine, kondroitiinisulfaatti, on thmisilld luonnollisesti esiintyvd aine. Se on
yksi nivelruston rakenneosista.

Cartexan-kapseleita kidytetdén polven ja lonkan nivelrikon oireenmukaisen hoitoon. Valmisteen vaikutus
alkaa hitaasti (6-8 vikkon kuluessa), minkd vuoksi dkillisen ja lyhytaikaisen kivun hoitoon suositellaan muuta
ladkitystd. Vaikutus kestdd yleensd 2-3 kuukautta hoidon padttymisen jilkeen.

Kéénny lddkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee

2. Mita sinun on tiede ttavi, ennen kuin otat Carte xan-valmistetta

Ali ota Carte xania:

e jos olet allerginen kondroitiinisulfaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet:
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Cartexan-valmistetta.

e jos sinulla onsydénsairaus (syddmen vajaatoiminta) tai munuaisten vajaatoiminta. Cartexanvoi aiheuttaa
nesteen kertymisti elimistoon ja turvotuksia.

e jos sinulla on maksan vajaatoiminta.

® jos kdaytdt  veren hyytymisominaisuuksiin  kdytettdvid ladkkeitd (kuten  varfariinia,
asetyylisalisyylihappoa, dipyridamolia tai klopidogreelid).

e Jos kaytit kipulddkkeitd, silli kondroitiinisulfaatin kéyttd voi vihentda kipuldédkkeen tarvetta.

Lapset
Cartexanin kayttod lapsille ei suositella.
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Muut ldéike valmis teet ja Cartexan

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kéyttaa
muita ladkkeitd. Tdmad koskee erityisesti veren hyytymiseen vaikuttavia lddkkeitd (kuten varfariinia,
asetyylisalisyylihappoa, dipyridamolia tai klopidogreelid). Jos kdytdt varfariinia, ladkdri voi pyytda
INR-arvojen tarkistamista tavallista useammin Cartexanin kiyton aloittamisen ja lopettamisen jilkeen.

Cartexanin ruuan ja juoman kanssa
Cartexan voidaan ottaa ennen ateriaa, aterian yhteydessa tai aterian jilkeen. Jos saat helposti vatsavaivoja,
ladke kannattaa ottaa aterian jilkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéiyttoa.

Cartexanin raskauden- tai imetyksenaikaisesta kiytostd ei ole kokemusta, joten sitd ei tule kdyttdd raskauden
tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cartexanin ei ole todettu heikentdvidn kykyéd ajaa moottoriajoneuvoa ja kdyttda koneita.

3.  Miten Cartexan-valmistetta kiytetiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kapseleita ei saa pureskella, vaan ne tulee nielaista kokonaisina riittdvdn nesteméérdn kera (esimerkiksi
lasillinen vettd).

Suositeltu annos on 800 mg eli 2 kapselia vuorokaudessa kerta-annoksena kolmen kuukauden ajan.

Vaikeammissa tapauksissa suositeltu annos on 1200 mg eli 3 kapselia vuorokaudessa hoidon ensimmiisten
4-6 vikon ajan minki jilkeen hoitoa jatketaan 800 mgn vuorokausiannoksella kolmen kuukauden
hoitojakson loppuun. 1200 mg:n vuorokausiannos voidaan ottaa kerta-annoksena tai jacttuna kolmeen osaan
eli 1 kapseli kolmesti vuorokaudessa.

Hoito koostuu toistuvista kolmen kuukauden hoitojaksoista, joiden valilli pidetddn kahden kuukauden tauko.
Kaytto lapsille
Cartexanin kayttod lapsille ei suositella.

Jos otat enemmiéin Carte xan-valmistetta kuin sinun pitéisi:

Yksi tahaton tai tahallinen yliannostustapaus on raportoitu ilman potilaalle aiheutuneita jilkiseuraamuksia
(ei oksentelua, pahoinvointia tai muutoksia veren elektrolyyttipitoisuuksissa). Tutkimusten perusteella
haitallisia vaikutuksia tai oireita ei todennikdisesti ilmene.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Carte xan-valmis tetta
Erityisid vaikutuksia eiole odotettavissa. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesiunohtamasi kerta-
annoksen, vaan jatka hoitoa normaaliannoksella seuraavana paivana.

Jos lopetat Cartexanin kiayton
Erityisid vaikutuksia eiole odotettavissa.
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Jos sinulla on kysymyksid tamdn ladkkeen kédytostd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinainen (alle 1 kdyttdjalla 1 000:sta):
Ruoansulatuselimisté: Ruoansulatuskanavan héiriot (kuten ylivatsakipu, pahoinvointi tai ripuli).
Tho ja ihonalainen kudos: Thon punoitus, ndppyldinen ihottuma, drsytysihottuma.

Hyvin harvinaine n haittavaikutukset (alle 1 kiyttijilla 10 000:sta)
1ho ja ihonalainen kudos: rohtuma, ihon kutina, nokkosrokko
Yleisoireet: Turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Cartexan-valmis teen silytt:iiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alle 30° C. Siilytd alkuperédispakkauksessa suojellaksesi valmistetta kosteudelta.

Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
“EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Cartexan siséiltia

- Vaikuttava aine on  kondroitininatriumsulfaatti. Yksi  kapseli sisdltdd 400 mg
kondroitiininatriumsulfaattia.

- Muut aineet ovat: magnesiumstearaatti. Kapselin kuoren apuaineet ovat livate, titaanidioksidi (E 171),
keltainen rautaoksidi (E 172), erytrosiini (E 127) ja punainen rautaoksidi (E 172)

Liafdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot)
Cartexan-kapseleita on saatavana 24 ja 60 kapselin pakkauksessa seka 180 kapselin moniannospakkauksessa,
joka siséltdd kolme 60 kapselin pakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
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LABORATORIO REIGJOFRE, S.A.
Gran Capitan, 10
08970 Sant Joan Despi (Barcelona) - SPANJA

Valmis taja

NOUCOR HEALTH, S.A.

Avda. Cami Reial, 51-57

08184 Palau-Solita iPlegamans. Barcelona Espanja

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Suomi/Finland

Fysioline Oy

Arvionkatu 2

FIN-33840 Tampere
Puh/Tel: +358 3 233 0300

Talld lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Puola, Suomi, Unkari - Cartexan

Tsekin tasavalta - Condrodin

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.10.2022

page 4/8



Bipacksedel: Information till anvandaren
Cartexan 400 mg kapsel, hiard
Kondroitmnatriumsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar s sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.>

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Cartexan dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Cartexan
Hur du anviander Cartexan

Eventuella biverkningar

Hur Cartexan ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN el S

1. Vad Cartexan och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Cartexan, kondroitinsulfat, &r ettnaturligt forekommande dmne hos ménniskan. Det
dr ett av de huvudsakliga byggnadsmaterialen i brosket.

Cartexan anvénds vid symptomatisk behandling av artros i kné eller hoft. Eftersom preparatet borjar verka
langsamt (inom 6-8 veckor) rekommenderas annan medicinering for behandling av akut och kortvarig smarta.
Effekten varar vanligen 2-3 ménader efter att behandlingen avslutats.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Cartexan

Ta inte Cartexan
- om du &r allergisk mot kondroitinnatriumsulfat eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du anvidnder Cartexan.

- om du har en hjirtsjukdom (nedsatt hjartfunktion) eller nedsatt njurfunktion. Cartexankan orsaka
vitskesamling ikroppen eller svullnader.

- om du har nedsatt leverfunktion.

- om du anvinder likemedel som paverkar blodets koaguleringsformaga (sdsom warfarin,
acetylsalicylsyra, dipyridamol eller klopidogrel).

- om du anvdnder analgetiska medel, eftersom anvindningen av kondroitinnatriumsulfat kan minska
behovet av smirtstillande medel.

Barn
Cartexan rekommenderas ej for barn
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Andra liikemedel och Cartexan

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra
lakemedel. Detta giller speciellt likemedel som péaverkar blodets koagulering (sdsom warfarin,
acetylsalicylsyra, dipyridamol eller klopidogrel). Om du anvdnder warfarin kan likaren be dig ga pa kontroll
av INR-vérdet oftare dn vanligt efter att du borjat ta Cartexan, samt en kort tid efter att behandlingen med
Cartexan avslutats.

Cartexan med mat och dryck
Cartexan kan tas fore en maltid, i samband med en maltid eller efter en maltid. Om du litt far magsymtom,
bor du helst ta likemedlet efter en méltid.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Erfarenhet saknas av behandling med Cartexan under graviditet och amning. Anvdndning av Cartexan
rekommenderas darfor inte under graviditet eller amning,.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Cartexan har inte konstaterats forsdmra formagan att kdra motorfordon och anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder Cartexan

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r
osidker. Kapslarna far inte tuggas, de bor sviljas hela med en tillricklig mingd vitska (t.ex. ett glas vatten).
Rekommenderad dos édr 800 mg, d.v.s. 2 kapslar i dygnet som en engangsdos under 3 manaders tid.

I svarare fall ir reckommenderad dos 1200 mg d.v.s. 3 kapslar i dygnet under behandlingens 4-6 forsta veckor.
Dérefter fortsdtts behandlingen med en dygnsdos pa 800 mg till slutet av den tre manader langa
behandlingsperioden. Dygnsdosen pa 1200 mg kan tas som en engangsdos eller uppdelat pa 3 doser, d.v.s. 1
kapsel 3 ganger i dygnet

Behandlingen bestér av aterkommande behandlingsperioder pa 3 ménader, mellan vilka man gor ett uppehall
pa 2 manader.

Anvindning for barn
Cartexan rekommenderas ej for barn

Om du har anvint for stor méingd av Cartexan

Det finns en rapport om oavsiktlig eller avsiktlig 6verdos utan konsekvenser (varken krékingar, yrsel eller
andringar 1 blodets koncentration av elektrolyter) for patienten. Enligt studier upptrader det troligtvis inte
biverkningar eller symtom.

Om du Fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 0800 147111 [i Finland]) for bedémning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Cartexan
Sérskilda effekter forestar inte. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd utan fortsétt behandlingen
pé normalt sitt efter att du upptéckt att du glomt ta en dos.

Om du slutar att anvianda Cartexan

Sarskilda effekter forestar inte.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Sillsynta (hos firre dn 1 av 1000 anvéndare):
Magtarmkanalen: storningar i matsméltningskanalen (s&som smértor i 6vre buken, illamaende eller diarré).
Hud och underhudsviavnad: hudrodnad, kvisslor, irritationseksem.

Mycket séllsynta (hos farre &n 1 av 1000 anvéndare):
Hud och underhudsvidvnad: eksem, klada, ndsselutslag, eksem, kldda.
Allménna symtom: svullnad.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Cartexan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara inte 6ver 30°C. Forvaras i originalforpackningen for att skydda fran fukt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen efter ”EXP”. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar
Innehélls de klaration
Den aktiva substansen &r kondroitinnatriumsulfat.  Varje kapsel innehdller 400 mg
kondroitinnatriumsulfat.
Ovriga innehdllsimnen ir: magnesiumstearat. Kapselhdlien innehaller gelatin, titandioxid (E171), gul
jamoxid (E172), erytrosin (E127) och rod jairnoxid (E172).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cartexan kapslar finns i forpackningar med 24 och 60 kapslar och i multipelférpackning med 180 kapslar
som innehéller tre forpackningar med 60 kapslar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
LABORATORIO REIGJOFRE, S.A.
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Gran Capitan, 10
08970 Sant Joan Despi (Barcelona) - SPANIEN

Tillverkare

NOUCOR HEALTH, S.A

Avda. Cami Reial, 51-57

08184- Palau-Solita i Plegamans (Barcelona)
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta likemedel:

Suomi/Finland
Fysioline Oy
Arvionkatu 2
FIN-33840 Tammerfors
Tfn: +358 3 233 0300

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Osterrike, Polen, Finland, Ungern — Cartexan
Tjeckien - Condrodin

Denna bipacksedel godkiindes senast 10.10.2022
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