PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Droglican 200 mg/250 mg kovat kapselit

kondroitiminatriumsulfaatti/ glukosamiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifiikkeen ottamisen, silli se

siséltai sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. Jos havaitset
haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Droglican on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd ennen kuin otat Droglican-valmistetta
Miten Droglican-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Droglican-valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Droglican on ja mihin sité kiyte tiéin

Droglican on kova kapseli, joka sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta. Toinen vaikuttava aine on
kondroitiinisulfaatti, ja toinen on glukosamiinihydrokloridi. Kumpikin vaikuttava aine kuuluu ei-
steroidaalisten tulehduskipulidkkeiden ja reumalddkkeiden luokkaan.

Droglican-valmistetta kédytetdin polven nivelrikon oireenmukaiseen hoitoon aikuisille, joilla on
keskivaikeaa tai vaikeaa kipua ja jotka voivat kéyttdd kondroitinisulfaatin ja glukosamiinin
yhdistelméhoitoa.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin otat Droglican-valmis tetta

Ali ota Droglican-valmis tetta:

- jos olet allerginen (yliherkkd) kondroitiinisulfaatille, glukosamiinille tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen (yliherkkd) &dyridisille, silli glukosamiini on perdisin dyridisista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat titi valmistetta:

- jos sinulla on heikentynyt sokerin (glukoosin) sieto. Glukosamiinihoidon alussa voi olla
tarpeen mitata verensokeria normaalia useammin.

- jos munuaistesi tai maksasi toiminta on heikentynyt. Tutkimuksia ei ole tehty munuaisten tai
maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, eikd annossuosituksia voida sen vuoksi antaa.

- jos sinulla on vakava sydénsairaus. Keskustele lddkarisi kanssa.

Lapset januoret
Tété ladkettd ei suositella kdytettdviksi alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon.

Muut lidsike valmis teet ja Droglican
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai
saatat joutua kidyttdimadan muita lddkkeita.



Noudata varovaisuutta, jos Droglican:#d on otettava yhdessd muiden lddkkeiden ja erityisesti
seuraavien lddkkeiden kanssa:

- Tietyntyyppiset veren hyytymistd estivét lddkkeet (esim. varfariini, dikumaroli,
fenprokumoni, asenokumaroli ja fluindioni). Néiiden lddkkeiden vaikutus saattaa
vahvistua, kun niitd kéytetddn samanaikaisesti glukosamiinin kanssa. Tillaisilla
ladkeyhdistelmilld hoidettuja potilaita on nédin ollen seurattava erityisen tarkkaan
glukosamiinihoidon aloittamisen tai lopettamisen yhteydessa.

- Infektioiden hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden (antibiootit, esim. tetrasykliini,
kloramfenikoli tai penisilliini) kanssa.

Kysy lisdtietoja ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Droglican ruuan ja juoman kanssa
Tama ladke voidaan ottaa ennen ateriaa, aterian yhteydessa tai aterian jilkeen. Jos saat helposti
vatsavaivoja lddkkeiden ottamisen yhteydessd, lidke kannattaa ottaa aterian jilkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ei tiedetd, erittyvitkd Droglican-valmisteen vaikuttavat aineet rintamaitoon. Koska ei ole
riittdvésti tietoa imetyksenaikaisen kdyton turvallisuudesta vauvalle, valmistetta ei saa kiyttaa
imetyksen aikana.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat mitéén lddketta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinua huimaa tai vasyttid, vilti autolla ajamista ja koneiden kéyttda.

3. Miten Droglican-valmis tetta otetaan
Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin Iddkdri on mddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 2 kapselia 3 kertaa vuorokaudessa.
Kapselit tulee nielld kokonaisina pureskelematta ja riittdvin nesteméirin kera.

Jos otat enemmiin Droglican-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut lian suuren ld&keannoksen, sinulle saattaa tulla pddnsdrkyd, huimausta,
sekavuutta, nivelkipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia. Todenndkdéisesti oireita ei
kuitenkaan iimene. Kerro silti mahdollisista oireista lddkérille.

Jos unohdat ottaa Droglican-valmis tetta
Voit ottaa unohtamasi annoksen, kun muistat sen, mutta i ota yli 6 kapselia vuorokaudessa.

Jos lopetat Droglican-valmisteen oton
Ofreet voivat uusiutua. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kadytostd, kddnny [ddkdrin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niita
saa.



Ota yhteys ladkiriin vilittomiés ti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:
he ngitys tieinfektio, virts atieinfe ktio tai rintakipua.

Droglican-valmisteen yleisimméit haittavaikutukset:

Yleinen (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilollda 10:sté):
e padnsirky
e ripuli, pahoinvointi, ruoansulatusvaivat, ilmavaivat

Harvinainen (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld 1 000:sta):
e makuaistin muutokset
e vatsakipu
ruokatorven refluksi (tila, jossa ruokaa tai nestettd palautuu vatsasta ruokatorveen;
ruokatorvi on elimiston osa, joka kulkee suusta vatsaan)
ummetus, nirdstys, vatsan turvotus
lihaskrampit, kipu yhdessa raajassa
vasymys
hengitystieinfektio, virtsatieinfektio
maksaentsyymien nousu
virtsakoetulosten muutokset

Pelkéstddn kondroitiinisulfaatilla hoidetuilla potilailla on havaittu seuraavia haittavaikutuksia
(mutta ei edelld mainittuja):

Hyvin harvinainen (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld 10 000:sta):
e turvotus, nesteen kertyminen kudoksiin
e allerginen reaktio

Pelkdstddn glukosamiinihydrokloridilla  hoidetuilla  potilailla ~ on  havaittu  seuraavia
haittavaikutuksia (mutta ei edelli mainittuja):

Melko harvinainen (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld 100:sta):
e ihoalueen punoitus taiihottuma ja kutina

Yleisyys tuntematon (ei voida arvioida kdytettdvissid olevien tietojen perusteella):
e kasvojen, kielen tai kurkun turpoaminen
e nokkosihottuma, nilkkojen, sédérten ja jalkaterien turpoaminen
e huimaus, oksentelu
e verensokeriarvojen huononeminen diabetespotilailla

Hoidon aikana ilmenevét mahdolliset haittavaikutukset ovat yleensi lievid ja hividvét, kun hoito
lopetetaan.

Jos jokin haittavaikutus tuntuu sinusta vakavalta tai jos huomaat haittavaikutuksen, jota ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerro siitd [ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa  haittavaikutuksista ~myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

WWW-Sivusto: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Droglican-valmis teen siilyttimine n
Séilytd alle 30 °C:n lampdétilassa. Sdilytd alkuperédispakkauksessa kosteudelta suojattuna.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ald kiytd titd lidikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdrin eikd hdvittdd kotitalousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojeletluontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Droglican sisltia

- Vaikuttavat aineet ovat kondroitinisulfaatti, joka on valmistettu naudan rustosta, ja
glukosamiinihydrokloridi. Yksi kapseli sisdltdd 200 mg kondroitiininatriumsulfaattia ja
250 mg glukosamiinihydrokloridia.

- Muu apuaine on magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Droglican on turkoosin vérinen kova gelatiinikapseli.

Droglican on pakattu pahvipakkaukseen, joka sisdltid 90 kapselia ldpipainopakkauksissa. Yksi
pakkaus siséltid 6 lipipainopakkausta, joissa on 15 kapselia. Lépipainopakkaus on valmistettu
alumimista, polyvinyylikloridista ja polyvinylideenikloridista.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

LABORATORIO REIGJOFRE, S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona). Espanja

Valmistaja:

NOUCOR HEALTH, S.A.

Avda. Cami Reial 51-57

08184 — Palau-Solita i1 Plegamans (Barcelona), Espanja

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

Fysioline Oy

Arvionkatu 2

FIN-33840 Tampere

Puh/Tel: +358 3 233 0300

Talli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Suomi: Droglican

Itdvalta, Ranska: Cartifit

Unkari: Droglycan



Puola: Chronada
Espanja: Condroage

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.11.2022



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: information for anvindaren
Droglican 200 mg/250 mg hirda kapslar

Natriumkondroitinsulfat/glukosaminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den

innehéller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakaren eller apotekspersonalen.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. Om du fér biverkningar, tala med
lakaren eller apotekspersonalen. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Droglican &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Droglican
Hur du anvéinder Droglican

Eventuella biverkningar

Hur Droglican ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Droglican ir och vad det anviinds for

Droglican 4r en hard kapsel som innehaller tva aktiva ingredienser. En aktiv ingrediens ar
kondroitinsulfat och den andra ar glukosaminhydroklorid. Béda de hir aktiva ingredienserna
tillhdr gruppen icke steroida antiinflammatoriska och antireumatiska likemedel.

Droglican anvénds for symtomatisk behandling av osteoartrit i knén hos vuxna patienter med
maéttlig till svar smérta, dir kombinerad behandling med kondroitinsulfat och glukosamin ar
lamplig.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Droglican

Anvind inte Droglican:

- Om du éar allergisk (6verkénslig) mot kondroitinsulfat eller glukosamin eller nigot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- Omdu drallergisk mot skaldjur, eftersom glukosamin utvinns ur skaldjur.

Varningar och sikerhetsétgirder
Tala med ldkaren eller apotekspersonalen innan du anvdnder det hir likemedlet:

- Om du har nedsatt glukostolerans. Dina blodsockernivier kan behdva kontrolleras oftare i
borjan av behandlingen med glukosamin.

- Om du har problem med dina njurar eller lever, eftersom inga studier har utforts pad denna
patientgrupp och inga dosrekommendationer kan ges.

- Omdu har en allvarlig hjartsjukdom.

Barn och ungdomar
Det hér likemedlet ska inte anvdndas av personer som ar under 18 ar.

Andra likemedel och Droglican
Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du anvéinder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvidnda andra likemedel.



Forsiktighet bor iakttas om Droglican méste kombineras med andra likemedel, sérskilt med:

Vissa typer av likemedel som anvéinds for att forebygga blodproppar (t.ex. warfarin,
dikumarol, fenprokumon, acenokumarol och fluindion). Effekten av dessa likemedel kan
forstirkas ndr de anvinds tillsammans med glukosamin. Patienter som behandlas med
blodfértunnande  likemedel kommer — dirfér  kontrolleras  extra  noga  ndr
glukosaminbehandling inleds eller avslutas.

Likemedel som anvénds mot infektioner (antibiotika som tetracykliner, kloramfenikol eller
penicillin).

Vind dig till likaren eller apotekspersonalen om du behdver mer information.

Droglican med mat och dryck
Du kan anvénda det hér likemedlet innan, under och efter maltider. Om du ofta far magproblem
nér du anvinder likemedel rekommenderar vi att du anvinder det hér likemedlet efter maltider.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakaren eller apotekspersonalen mnan du anvénder detta likemedel.

Det dr inte kdnt om de aktiva ingredienserna i Droglican Gverfors till brostmjolk. Eftersom det

inte finns tillrdckligt manga studier om hur barnets hilsa paverkas ska du inte anvénda det har

likemedlet om du ammar.

Tala med ldkaren eller apotekspersonalen innan du anvénder ndgon form av likemedel.

Korforméaga och anvindning av masKkiner
Kor inte bil och anvdnd inte maskiner om du kidnner dig yr eller sémnig.

3.

Hur du anvinder Droglican

Anvind alltid detta likemedel enligt anvisningarna i bipacksedeln eller enligt likarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likaren eller apotekspersonalen om du dr osdker.

Rekommenderad dos &r 2 kapslar 3 ganger om dagen.
Kapslarna ska sviljas med vétska utan att tuggas.

Om du har tagit for stor méingd av Droglican

Om du har tagit fler kapslar &n du ska kan du drabbas av huvudvirk, yrsel, forvirring, ledvirk,
illaméende, krékning eller diarré. Dessa symtom dr dock séllsynta. Informera dock alltid likaren
1 sddana hér fall.

Om du har glomt att ta Droglican
Du kan ta den gldémda dosen nir du kommer ihdg det, men ta inte mer &n 6 kapslar per dag.

Om du slutar att anviinda Droglican
Symtomen kan aterkomma. Om du har ytterligare fradgor om hur detta likemedel anvinds,
kontakta ldkaren eller apotekspersonalen.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver
mnte fa dem.

Informera likaren omedelbart om du fir nigon av foljande biverkningar:
Luftvigsinfektion, urinvigsinfektion eller bros tsmirtor.



De vanligaste biverkningarna som har observerats med Droglican &r:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer):
e huvudvirk
e diarré, illamdende, matsméltningsproblem, gasbildning

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):
o fOrdndrad smak
e magont
e gastroesofageal reflux (ett tillstand dér mat eller vitska stots tillbaka fran magen upp i
matstrupen, strupen som gar fran munnen till magen)
forstoppning, halsbrdnna, svullen mage
muskelkramp, arm- eller bensmaérta
trétthet
luftvigsinfektion, urinvdgsinfektion
okning av leverenzymnivierna
urinférandringar

Folande biverkningar har observerats hos patienter som har behandlats enbart med
kondroitinsulfat (och som inte redan har beskrivits ovan):

Mycket sdllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer):
e Odem, vitskeansamling
o allergisk reaktion

Foljande biverkningar har observerats hos patienter som har behandlats enbart med
glukosaminhydroklorid (och som inte redan har beskrivits ovan):

Ovanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):
e rodnad eller hudutslag och klada

Okénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data):
e svullnad av ansikte, tunga eller hals
o nisselfeber, svullna fotleder, ben och fotter
e svindel, krikning
o forsdmrad blodsockerkontroll hos patienter med diabetes mellitus

De biverkningar som kan uppsté vid behandling med den hiar medicinen &r generellt sett svaga
och forsvinner nir behandlingen upphdér.

Om du upplever att ndgon av dina biverkningar &r allvarlig eller om du fér en biverkning som
inte ndmns i1 den hér bipacksedeln ska du informera likaren eller apotekspersonalen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkaren eller apotekspersonalen. Detta giller 4ven
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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Droglican ska forvaras
Fér inte forvaras i temperaturer Gver 30 °C. Forvara likemedlet i originalférpackningen for att
skydda det mot fukt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte detta lakemedel efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatum ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man kasserar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

7. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration for Droglican

- De aktiva substanserna dr kondroitinsulfat som utvinns ur brosk fran nétkreatur, samt
glukosaminhydroklorid. Varje kapsel mnehdller 200 mg natriumkondroitinsulfat och
250 mg glukosaminhydroklorid.

- Ovrigt hjilpimne dr magnesiumstearat.

Utseende pa Droglican och forpackningsstorle kar

Droglican &r en turkosfargad hérd gelatinkapsel.

Droglican dr forpackat i en kartong som innehaller 90 kapslar i blisterforpackning. Varje
forpackning innehéller 6 blisterkartor med 15 kapslar. Blistermaterialet ar AVPVC/PVDC.

Innehavare av godkannande for fors dljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forséljning:

LABORATORIO REIGJOFRE, S.A.

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 forsilining 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 tsomriade t under
namnen:

Finland: Droglican

Osterrike, Frankrike: Cartifit

Ungern: Droglycan

Polen: Chronada

Spanien: Condroage



Denna bipacksedel éindrades senast 21.11.2022



