Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille
Chondroitin Sulphate Rovi 400 mg, kovat kapselit

Kondroitiininatriumsulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltiis sinulle
tarkeita tietoja.

- Sailytad tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on méidritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttddn. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kiddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Chondroitin Sulphate Rovi on ja mihin sitd kdytetidn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleita
Miten Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleita kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleiden sdilyttiminen

Pakkauksen sisédlto ja muuta tietoa

Nk

1. Miti Chondroitin Sulphate Rovi on ja mihin sita kiyte tiin

Chondroitin Sulphate Rovi-kapselien vaikuttava aine, kondroitiminatriumsulfaatti, on thmisilld luonnollisesti
esiintyvd aine. Se on yksi nivelruston rakenneosista.

Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleita kdytetéén polven nivelrikon kivun lievitykseen. Valmisteen vaikutus
alkaa hitaasti (6-8 vikon kuluessa), minkd vuoksi ékillisen ja lyhytaikaisen kivun hoitoon suositellaan muuta
ladkitysta.

Vaikutus kestdd yleensd 2-3 kuukautta hoidon pééttymisen jilkeen.
2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleita

Ali ota Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleita

- jos olet allerginen kondroitininatriumsulfaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Chondroitin Sulphate

Rovi-kapseleita

- jos sinulla on sydénsairaus (syddmen vajaatoiminta) tai munuaisten vajaatoiminta. Chondroitin
Sulphate Rovi voi aiheuttaa nesteen kertymisti elimistoon ja turvotuksia.

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta.

- jos kéytét veren hyytymisominaisuuksiin kdytettdvid lidkkeitd (kuten asetyylisalisyylihappoa,
dipyridamolia tai klopidogreelid).



Muut liéike valmisteet ja Chondroitin Sulphate Rovi

Kerro laédkarillesi tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Taméa koskee erityisesti veren hyytymiseen vaikuttavia ladkkeitd (kuten
asetyylisalisyylihappoa, dipyridamolia tai klopidogreelid) tai tiklopidiinid, sekd varfariinia.

Jos kdytét varfariinia, 1ddkari voi pyytdd INR-arvojen tarkistamista tavallista useammin Chondroitin Sulphate
Rovi -hoidon aloittamisen ja lopettamisen jilkeen.

Chondroitin Sulphate Rovi ruuan ja juoman kanssa

Chondroitin Sulphate Rovi voidaan ottaa ennen ateriaa, aterian yhteydessé tai aterian jilkeen. Jos saat
helposti vatsavaivoja, lidke kannattaa ottaa aterian jilkeen.

Kapseleita ei saa pureskella, vaan ne tulee niclaista kokonaisina riittivan nestemidrin kera (esimerkiksi
lasillinen vettd).

Raskaus ja imetys

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

Kondroitininatriumsulfaatin raskauden- tai imetyksenaikaisesta kaytosté ei ole kokemusta, joten sité ei tule
kéyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Chondroitin Sulphate Rovi -valmisteen ei ole todettu heikentdvin kykyéd ajaa moottoriajoneuvoa ja kdyttaa
koneita.

Chondroitin Sulphate Rovi sisiiltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltid 36,54 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per kapseli (osana vaikuttavaa
ainetta). TaAma vastaa 1,83%:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleita kiytetiéin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin IAdkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kapseleita ei saa pureskella, vaan ne tulee niclaista kokonaisina riittivdn nestemidrin 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 ensimméisten
4-6 viikon ajan, minki jilkeen hoitoa jatketaan 800 mg:n vuorokausiannoksella kolmen kuukauden
hoitojakson loppuun. 1200 mg:n vuorokausiannos voidaan ottaa kerta-annoksena tai jaettuna kolmeen osaan
eli 1 kapseli kolmesti vuorokaudessa.

Hoito koostuu toistuvista kolmen kuukauden hoitojaksoista, joiden vililli pidetddn kahden kuukauden tauko.
Chondroitin Sulphate Rovi-hoitoa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Jos otat enemmiéin Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleita kuin sinun pitiisi

Y liannostustapauksista eiole tietoa. Tutkimusten perusteella haitallisia vaikutuksia tai oireita ei

todenndkoisesti ilmene. Yliannostapauksissa ota kuitenkin aina yhteyttd lidkariin tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).



Jos unohdat ottaa Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleita

Erityisii vaikutuksia eiole odotettavissa. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen, vaan jatka hoitoa normaaliannoksella seuraavana péaivina.

Jos lopetat Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleiden kiyton

Erityisid vaikutuksia eiole odotettavissa.

Jos sinulla on kysymyksid tamdn ladkkeen kéytosté, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset ja hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 kiyttajalli 1000:sta):

Ruoansulatuselimistd: Ruoansulatuskanavan hiiriét (kuten ylavatsakipu, pahoinvointi tai ripuli).

Tho ja ihonalainen kudos: Thon punoitus, néppyldinen ihottuma, drsytysihottuma, nokkosrokko, rohtuma,
ihon kutina.

Yleisoireet: Turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Chondroitin Sulphate Rovi-kapseleiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd alle 30 °C. Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivai.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Chondroitin Sulphate Rovi siséltai

- Vaikuttava aine on kondroitiininatriumsulfaatti. Yksi kapseli siséltdd 400 mg
kondroitiininatriumsulfaattia.
- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, liivate ja titaanidioksidi (E171).


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, IApindkymiton, kova kapseli, joka siséltdd valkoista jauhetta.
Lapipainopakkaus: 60 ja 180 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
C/ Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

ESPANJA

Valmistaja:

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140.

Alcala de Henares. 28805 Madrid
ESPANJA

Markkinoija:
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
Espoo

SUOMI

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Suomi: Chondroitin Sulphate Rovi® 400 mg, kovat kapselit
Espanja: Condroitina sulfato Rovi® 400 mg capsulas duras
Italia: Condroitina Solfato Rovi® 400 mg capsule rigide

Tiaméa pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.03.2022.

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tastd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta (http://www.fimea.fi/)



http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren
Chondroitin Sulphate Rovi 400 mg kapslar, harda

Kondroitinsulfatnatrium

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Chondroitin Sulphate Rovi dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Chondroitin Sulphate Rovi
Hur du anvénder Chondroitin  Sulphate Rovi

Eventuella biverkningar

Hur Chondroitin Sulphate Rovi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Nk

1. Vad Chondroitin Sulphate Rovi ir och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i Chondroitin Sulphate Rovi, kondroitinsulfatnatrium, ar ett naturligt forekommande
dmne hos méinniskan. Det dr ett av de huvudsakliga byggnadsmaterialen i brosket.

Chondroitin Sulphate Rovi kapslar anvénds for att lindra smérta vid artros i knéna.
Eftersom preparatet borjar verka langsamt (inom 6-8 veckor) rekommenderas annan medicinering for
behandling av akut och kortvarig smérta.

Effekten varar vanligen 2-3 manader efter att behandlingen avslutats.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Chondroitin Sulphate Rovi

Anviind inte Chondroitin Sulphate Rovi

- om du &r allergisk mot kondroitinsulfatnatrium eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Chondroitin Sulphate Rovi

- om du har hjirtsjukdom (nedsatt hjartfunktion) eller nedsatt njurfunktion. Chondroitin Sulphate Rovi
kan orsaka vitskesamling i kroppen eller svullnader.

- om du har nedsatt leverfunktion.

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



Andra likemedel och Chondroitin Sulphate Rovi

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Detta giller speciellt likemedel som paverkar blodets koagulering (s&som acetylsalicylsyra, dipyridamol
eller klopidogrel) och tiklopidin samt warfarin.

Om du behandlas med warfarin kan din likare vilja kontrollera INR-vérdena oftare efter att behandlingen
med Chondroitin Sulphate Rovi paborjas och efter avslutad behandling.

Chondroitin Sulphate Rovi med mat och dryck

Chondroitin Sulphate Rovi kan tas fére en maltid, i samband med en maltid eller efter en méltid. Om du Iitt
fir magsymtom, bor du helst ta likemedlet efter en miltid.

Kapslarna far inte tuggas, de bor sviljas hela med en tillricklig midngd vitska (t.ex. ett glas vatten).
Graviditet och amning

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Erfarenhet saknas av behandling med kondroitinsulfatnatrium under graviditet och amning. Anvandning av
Chondroitin Sulphate Rovi rekommenderas dirfor inte under graviditet eller amning .

Koérformaga och anviindning av maskiner

Chondroitin Sulphate Rovi har inte konstaterats forsdmra formagan att kora motorfordon och anvénda
maskiner.

Chondroitin Sulphate Rovi innehéller natrium
Detta likemedel innehaller 36,54 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per kapsel (som del av
det aktiva dmnet). Detta motsvararar 1,83% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Chondroitin Sulphate Rovi

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Réadfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Kapslarna far inte tuggas, de bor sviljas hela med en tillricklig médngd vitska (t.ex. ett glas vatten).
Den rekommenderade dosen dr 800 mg, d.v.s. 2 kapslar i dygnet som en engdngsdos under 3 manaders tid.

I svarare fall 4r den rekommenderade dosen 1200 mg, d.v.s. 3 kapslar i dygnet under behandlingens 4-6
forsta veckor. Darefter fortsitts 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 pé 3 doser,
d.v.s. 1 kapsel 3 génger i dygnet.

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

Behandling med Chondroitin Sulphate Rovi rekommenderas €j till barn under 18 ar.
Om du anvint for stor méingd av Chondroitin Sulphate Rovi

Det finns inga uppgifter om 6verdosering. Enligt studier upptrader det troligtvis inte biverkningar eller
symtom. Kontakta dock alltid likare eller Giftinformationscentralen vid 6verdosering (tel. 0800 147 111).



Om du har glomt att anvinda Chondroitin Sulphate Rovi

Sérskilda effekter forestar inte. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel utan fortsétt
behandlingen pé normalt sitt efter att du upptickt att du glomt ta en dos.

Om du slutar att anvinda Chondroitin Sulphate Rovi

Sarskilda effekter forestar inte.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte f4 dem.
Sillsynta och mycket séllsynta biverkningar (hos farre d4n 1 av 1000 anvidndare):

Magtarmkanalen: storningar i matsméltningskanalen (s&som smértor i 6vre buken, illamaende eller diarré).
Hud och underhudsvidvnad: hudrodnad, kvisslor, irritationseksem, nisselutslag, eksem, klada.
Allménna symtom: svullnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns 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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Chondroitin Sulphate Rovi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

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

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér kondroitinsulfatnatrium. Varje kapsel mnehaller 400 mg
kondroitinsulfatnatrium.
- Ovriga innehallsimnen #r magnesiumstearat, gelatin och titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita, ogenomskinliga, harda kapslar som innehéller vitt pulver.


http://www.fimea.fi/

Tryckforpackning: 60 och 180 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare:

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
C/ Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

SPANIEN

Tillverkare:

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140.

Alcala de Henares. 28805 Madrid
SPANIEN

Marknadsforare:
Avansor Pharma Oy
Teknikvigen 14
Esbo

FINLAND

Detta like medel ir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Finland: Chondroitin Sulphate Rovi® 400 mg, kovat kapselit
Spanien: Condroitina sulfato Rovi® 400 mg céapsulas duras
Italien: Condroitina Solfato Rovi® 400 mg capsule rigide

Denna bipacksedel dndrades senast 16.03.2022.

Ovriga informationskiillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats (http://www.fimea.fi/)



http://www.fimea.fi/

