CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cartexan 400 mg kapsuitki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 400 mg chondroityny sodu siarczan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, twarda
Wyglad kapsulki: wypetnienie to higroskopijny proszek w kolorze biatym lub prawie biatym,

a otoczka kapsuiki sktada si¢ z pomaranczowego wieczka i zottego korpusu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego i biodrowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku):
Zalecana dawka to 800 mg, tj. 2 kapsutki w postaci jednej dawki na dob¢ 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 nastgpnie 800 mg w jednej dawce dziennej do konca trzymiesiecznego
okresu leczenia. Dobowa dawke 1200 mg mozna przyjmowac jednorazowo lub z podziatem na trzy
dawki, tj. 1 kapsutka trzy razy na dobe.

Leczenie sklada si¢ z powtarzanych okresow trzymiesiecznego leczenia z dwumiesiecznymi
przerwami bez przyjmowania leku (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mlodziez:
Lek Cartexan nie jest zalecany dla dzieci.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek:

Dostepne sa tylko ograniczone doswiadczenia w zakresie stosowania siarczanu chondroityny
u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek. W zwiazku z tym nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznos$¢ przy leczeniu takich pacjentow (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby:
Brak doswiadczenia w zakresie stosowania siarczanu chondroityny u pacjentéw z zaburzeniem

czynnosci watroby. W zwigzku z tym nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ przy leczeniu takich
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pacjentow (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Kapsultek nie zu¢, nalezy je potkngé w calosci, 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.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  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 ptynéw. Wynika
to z dziatania osmotycznego siarczanu chondroityny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby:

Brak doswiadczenia w zakresie stosowania siarczanu chondroityny u pacjentow z zaburzeniem
czynno$ci watroby. W zwigzku z tym nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy leczeniu takich
pacjentow.

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano, by siarczan chondroityny wpltywat na trombocyty przy
stosowaniu zalecanych dawek. Wystepowaly objawy hamowania agregacji plytek u szczuréw przy
znaczaco wyzszych dawkach (50 mg/kg/dzien, co odpowiada dobowej dawce 4000 mg u ludzi).
Dziatanie to nalezy wzia¢ pod uwage przy jednoczesnym stosowaniu siarczanu chondroityny

z czynnikami hamujgcymi agregacje ptytek, takimi jak kwas acetylosalicylowy, dipirydamol,
klopidogrel i tiklopidyna.

Nalezy regularnie weryfikowa¢ dawke stosowanych jednocze$nie lekow przeciwbdlowych, poniewaz
stosowanie siarczanu chondroityny moze obnizy¢ potrzebe stosowania lekow przeciwbolowych.

Poczatek dziatania nastgpuje pdzno, a w zwigzku z tym produkt nie nadaje si¢ do leczenia ostrego
bolu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie z lekami hamujacymi agregacje plytek krwi, patrz punkt 4.4.

Biorac pod uwage fakt, ze siarczan chondroityny nalezy do tej samej grupy glikozoaminoglikanow
co heparyna, to cho¢ nie zawiera w swojej strukturze pentasacharydu odpowiedzialnego za
przeciwzakrzepowe dziatanie heparyny, w przypadku jednoczesnego stosowania z kumarynowymi
lekami przeciwzakrzepowymi, takimi jak warfaryna, zaleca si¢ monitorowanie wartosci INR

po rozpoczgciu lub przerwaniu stosowania siarczanu chondroityny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych przyjmowania siarczanu chondroityny podczas cigzy lub karmienia
piersig. W zwiagzku z tym produktu nie nalezy przyjmowac podczas cigzy lub karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cartexan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja uktadow i Rzadko Bardzo rzadko
narzadow MedDRA (>1/10 000, <1/1000) (< 1/10 000)
Zaburzenia zotadka i jelit zaburzenia zotadka i jelit, bol

gornej czesci brzucha, mdtosci,

biegunka
Zaburzenia skory i rumien, swedzenie skory, reakcje alergiczne,
tkanki podskornej grudkowate wykwity skorne pokrzywka, egzema,

pokrzywka

Zaburzenia ogolne i stany obrzek
W miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Pozwala monitorowaé dalej profil korzys$ci wzglgdem ryzyka danego produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

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

4.9 Przedawkowanie

Otrzymano jeden raport o nieumyslnym lub zamierzonym przedawkowaniu. Pacjent potknat
80 kapsulek x 800 mg, bez konsekwencji (nie wystgpity wymioty, mdto$ci ani zmiany stezenia
elektrolitow we krwi).

W testach majacych na celu zbadanie toksycznosci cigzkiej lub przedtuzonej nie zaobserwowano
zadnych objawow dziatania toksycznego nawet dla duzych dawek.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne czynniki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
kod ATC: M01AX25

Substancja czynna leku Cartexan, sol sodowa siarczanu chondroityny, to polisacharyd z rodziny
glikozoaminoglikanow.

Siarczan chondroityny to jeden z glownych sktadnikéw chrzastki, poniewaz stanowi czg§¢ glownych
biatek chrzastki, proteoglikanow, od ktorych uzaleznione sg mechaniczne i elastyczne wlasciwosci
chrzastki.

Dzialanie terapeutyczne siarczanu chondroityny u pacjentow z choroba zwyrodnieniowag stawow
opiera si¢ na dzialaniu przeciwzapalnym na poziomie komérkowym (in vivo), stymulacji endogennej
syntezy proteoglikanow (in vivo), kwasu hialuronowego (in vivo) oraz redukcji aktywnosci
katabolitycznej chondrocytow (in vivo) przez hamowanie pewnych enzymow proteolitycznych



(np. kolagenazy, elastazy, proteoglikanazy, fosfatazy A.,, N-acetylo-glikozoaminidazy) (in vitro,
in vivo), a takze tworzenia innych substancji uszkadzajacych chrzastke (in vitro).

Badania kliniczne u pacjentow z choroba zwyrodnieniowa stawow wykazaty, ze leczenie siarczanem
chondroityny tagodzi lub poprawia objawy choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego lub
biodrowego, takie jak bol i ograniczenia ruchowe. Poczatek dziatania wystgpuje w ciggu 6 do

8 tygodni i utrzymuje si¢ przez 2 do 3 miesigcy po zakonczeniu leczenia. W krotkotrwalym
fagodzeniu bolu wigksza skuteczno$¢ wykazuje diklofenak.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: Kilka badan wskazuje, ze biodostepnos¢ podanego doustnie siarczanu chondroityny
wynosi 15 do 24%. 10% wchtonigtego siarczanu chondroityny znajduje si¢ w postaci
niezmetabolizowanej, a 90% w formie zdepolimeryzowanych pochodnych o mniejszej masie
czasteczkowej. Wskazuje to na metabolizm z efektem pierwszego przej$cia. Szczytowe stgzenie
W 0soczu osiggane jest w ciggu okoto 4 godzin po doustnym podaniu dawki.

Dystrybucja: 85% siarczanu chondroityny i jej zdepolimeryzowanych pochodnych znajduje si¢

w krazeniu i jest zwigzane z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji siarczanu chondroityny jest
stosunkowo mata (okoto 0,3 I/kg). Wykazano, ze u ludzi siarczan chondroityny ma powinowactwo do
tkanki stawowej. U szczuréw siarczan chondroityny ma powinowactwo do tkanki stawowej oraz do
$ciany jelita cienkiego, mozgu i nerek.

Metabolizm: Przynajmniej 90% dawki siarczanu chondroityny podlega metabolizacji przez sulfatazy
lizosomalne, a nastepnie ulega depolimeryzacji przez hialuronidazy, B-glukuronidazy i p-N-acetylo-
heksozoamidazy. W depolimeryzacji siarczanu chondroityny uczestniczy watroba, nerki i inne
narzady. Nie zaobserwowano interakcji z innymi lekami na poziomie metabolizmu. Enzymy
cytochromu P-450 nie biorg udziatlu w metabolizmie siarczanu chondroityny.

Eliminacja: Klirens siarczanu chondroityny wynosi 30,5 ml/min albo 0,43 ml/min/kg. Okres
poltrwania wynosi 5 do 15 godzin, w zaleznos$ci od warunkow testu. Siarczan chondroityny i jego
zdepolimeryzowane siarczany sg gtownie usuwane przez nerki.

Liniowo$¢: Siarczan chondroityny wykazuje kinetyke pierwszego rzedu az do pojedynczej dawki
wynoszacej 3000 mg. Powtarzalne dawki 800 mg u pacjentdow z choroba zwyrodnieniowa stawdw nie
zmieniaja kinetyki siarczanu chondroityny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane z badan nie wykazaly szczeg6lnego zagrozenia dla ludzi na podstawie badan toksycznosci
(ostrej, tagodnej, dlugotrwalej), mutagennosci, genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania
rakotwdrczego i toksycznego wpltywu na rozrodezno$¢ siarczanu chondroityny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

Otoczka kapsuiki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Erytrozyna (E127)

Zelaza tlenek czerwony (E172)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 |ata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pakiety blistrow z PCV/Al w pudetku tekturowym: kazde opakowanie zawiera 24, 60 lub 180
kapsutek. Opakowanie zbiorcze zawiera 180 (3 opakowania po 60) kapsutek twardych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.
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