Sp.zn. sukls98251/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Flexove 625 mg tablety
Glucosaminum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechejte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Gé¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Flexove a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Flexove uZivat
Jak se ptipravek Flexove uziva

Mozné nezadouci uc€inky

Jak ptipravek Flexove uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

U A L

1. Co je pripravek Flexove a k ¢emu se pouziva

~~~~~

antirevmatika.
Pripravek Flexove se pouziva k ulevé od ptiznakil osteoartrozy kolene mirného az sttedniho stupné.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Flexove uzivat

Neuzivejte pripravek Flexove, jestlize:
- jste alergicky(4) na glukosamin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode 6).
-jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na koryse, protoze glukosamin se z koryst vyrabi.

Upozornéni a opatfieni
Glukosamin neni uréen k 1é¢bée akutnich bolestivych ptiznakd.

Pied uzitim pripravku Flexove se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestliZe:

- trpite poruchou glukozové tolerance. Pii zahajeni 1é¢by pripravkem Flexove mohou byt nezbytné
cast¢jsi kontroly hladiny glukosy v krvi.

- je znamo, Ze mate rizikové faktory pro kardiovaskuliarni onemocnéni (onemocnéni srdce),
protoZe u pacientti 1é¢enych ptipravkem Flexove byla pozorovana abnormalné vysoka hladina
cholesterolu v krvi.

- mate astma. Pacienti s astmatem, ktefi zahajuji uzivani ptipravku Flexove, si musi byt védomi
moznosti zhorSeni ptiznakd.
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Déti a dospivajici
Déti a dospivajici do 18 let nemaji uzivat pripravek Flexove.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flexove
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Je tfeba dbat opatrnosti, pokud ma byt pripravek Flexove kombinovan s jinymi lé¢ivymi piipravky,

zejmeéna s:

- nékterymi typy léCivych pfipravkll pouzivanymi k prevenci srazlivosti krve (jako je warfarin,
dikumarol, fenprokumon, acenokumarol a fluidion). Uginky téchto 1é¢ivych ptipravki mohou byt
siln€jsi, pokud se uzivaji s glukosaminem. Pacienti 1é¢eni takovymi kombinacemi by proto méli byt pii
zahajeni nebo ukonceni 1écby glukosaminem obzvlast’ bedliveé sledovani.

- tetracyklinti (antibakteridlni ptipravky pouzivané proti infekcim).

Porad’te se se svym lékarem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Flexove nesmi byt béhem téhotenstvi uzivan.

Uzivani ptipravku Flexove se pii kojeni nedoporucuje.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.
Pokud budete po uziti tablet pocitovat zavraté nebo ospalost, nesmite fidit dopravni prostfedky ani
obsluhovat stroje.

3.  Jak se pripravek Flexove uzZiva
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1€kaie nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Doporuc¢ena zahajovaci davka piipravku je 2 tablety (1250 mg glukosaminu) jednou denné, peroralné
(pro vnitini uziti).

K tleve (zejména k uleveé od bolesti) nemusi dojit diive, nez po n€kolika tydnech 1é¢by a n¢kdy i po delsi
dobé. Pokud nedojde k ulevé po 2-3 mesicich, je tfeba, aby lékat trvalou lécbu piipravkem Flexove
prehodnotil.

U pacientd s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nelze uvést zadnd doporuceni ohledné davky, protoze
nebyly provedeny zadné studie.

Peroralni uziti.

Tablety se je nutno polykat celé a zapit vodou nebo jinou vhodnou tekutinou.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Flexove, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) velké mnozstvi ptipravku, musite se poradit s Iékafem nebo v nemocnici. Znamky a
priznaky predavkovani glukosaminem mohou zahrnovat bolesti hlavy, zavraté, zmatenost, bolesti kloubt,
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem nebo zicpu. Pii zndmkach predavkovani uzivani glukosaminu
pieruste.
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Flexove
Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku. Jestlize se blizi doba
dal$iho uziti, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani ptipravku Flexove jako obvykle.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Flexove

Prosim, informujte svého 1ékate, mize byt nutna zména 1écby ptiznakd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i tento ptipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Musite ptestat uzivat pripravek Flexove a ihned volat zachrannou sluzbu, nebo jit do nemocnice, jestlize
zacénete pocitovat pfiznaky angioedému jako jsou:

-otok tvare, jazyka nebo hrdla

-polykaci potize

-koprtivka a dychaci potize.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci tcinky:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii):
bolest hlavy, inava, pocit na zvraceni, bolest bficha, travici potize, prijjem, zacpa.

Méné Casté (postihuji aZ 1 ze 100 pacientii):
vyrazka, svédéni, navaly.

Neni znamo (etnost z dostupnych tdaji nelze urdit):
kopftivka, otok/otok kotnikd, dolnich koncetin a nohou, zavraté, zvraceni, u pacientd s cukrovkou zhorseni
kontroly hladin glukosy v krvi, zvySeni hladin jaternich enzymd, Zloutenka.

Hl4Seni nezadoucich acinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkdl muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Flexove uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru/krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
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Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flexove obsahuje

- Lécivou latkou je glukosamin. Jedna tableta obsahuje 750 mg glukosamin-hydrochloridu, coz odpovida
625 mg glukosaminu.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, ¢astecné substituovana hyprolosa a
magnesium-stearat.

Jak pripravek Flexove vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Flexove jsou bilé az svétle bézové ovalné tablety 10 mm x 18,75 mm s oznacenim ,,G* na
jedné strané a s ptlici ryhou na stran€ druhé. Pulici ryha mé pouze usnadnit dé€leni tablety pro snazsi
polykéani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

Blistry PVC/PVDC-hlinik zabalené v papirovych krabic¢kach.
Velikost baleni 20, 40, 60 nebo 180 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Laboratoires Expanscience
1 place des Saisons - 92048 Paris La Défense Cedex, Francie

Vyrobce:
Famar Italia S.p.A., Via Zambeletti 25, 20021 Baranzate, Italie

Haupt Pharma Wiilfing GmbH, Bethelner Landstr. 18, 31028 Gronau, Némecko

Tento 1€Civy piipravek je v Clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Flexove
Francie Flexea
Island Glucomed
Polsko Flexove
Portugalsko Glucomed
Slovenska republika Glucomed
Svédsko Glucomed

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 6. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz

4/4



