KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OSTEOFLEX® Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Maddeler:

Glukozamin Siilfat 500mg
Bunda: 390mg
Serbest Glukozamin (kabuklu deniz

hayvanindan elde edilen)

Kondroitin Siilfat 400mg
C Vitamini 100mg
Manganez 2mg
Zerdegal 100mg
Yardimci1 Maddeler :

(e

Yardimci maddeler i¢in 6.1 € bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Film Tablet

Agik sar1 renkli, her iki yiizii diiz, oblong, bikonveks film kapl1 tabletler.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

Semptomatik (agn ve iglev kisitlig1 olan) osteoartrit tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji / uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig ve siiresi :

Yetigkinlerde bir ana 6giinle birlikte giinde 2 film tablet.

Osteoflex Film tablet ile semptomlarin rahatlamasi birkag haftada olabilecegi gibi bazi
hastalarda uzun stireli kullanim gerektirebilir.2-3 ay kullanim sonras: rahatlama olmaz ise

tedaviye devam karar1 sorgulanmalidir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:



Bobrek / Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar igin herhangi
bir ¢aligma olmadigindan doz Onerisi yapilmamaktadir. Ancak b6brek ve karaciger
yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: OSTEOFLEX’ in yaslilarda kullanim1 sirasinda doz ayarlamasina
gerek duyulduguna dair bir veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etken maddeye veya yardimci1 maddelerden birine veya kabuklu deniz hayvanlarina agiri
duyarlilik hallerinde kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
OSTEOFLEX tedavisine diger eklem hastaliklar1 diglandiktan sonra baglanmalidir.
OSTEOFLEX’i, ambalajinda belirtilen talimatlara gére kullanilmalidir.

Astimli hastalarda semptomlarin alevlenmesi de dahil alerjik reaksiyon verme olasilig1 yiiksek
oldugundan dikkatli olunmalidir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir ¢alisma yapilmamigtir. Glukozamin
siilfat ve kondroitin stilfatin toksikolojik ve farmokinetik 6zellikleri bu hastalarda herhangi bir
kisitlamaya isaret etmemekle beraber, uygulama tibbi gozetim altinda yapilmalidir.

Glikoz metabolizma bozuklugu olan hastalarda kullanimda dikkatli olunmalidir. Diyabetli
hastalarda tedavi baglangicinda kan seker diizeyleri yakin takip edilmelidir.

12 yas alt1 ve gocuklarda kullanimina ait herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Su ana kadar herhangi bir etkilesim bilinmemektedir. Ancak pihtilagma etkisini artirdigindan
warfarin ile kullamlmamalidir. Doksorubusin, Etoposid, Teniposid gibi antineoplastik
ilaglarin etkisini azalttigindan birlikte kullanilmamalidur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan ve dogum kontrol yéntemlerine etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal / fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.



Bu sebeple OSTEOFLEX gerekli olmadikga (hasta i¢in tedavinin potansiyel faydasinin olasi
risklerden fazla oldugu diisiiniiliiyorsa )gebelik doneminde kullanilmamalidur.

Laktasyon donemi
Glukozamin-Kondroitin siilfatin insan siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle
emzirme déoneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvan ¢alismalarinda kullanilan dozlar, insanlarda tedavide gegerli olarak kullanilan 20-25
mg/kg civarindaki giinlitk dozun ¢ok tizerindedir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler

OSTEOFLEX’ in ara¢ ve makine kullanimini bozacak santral sinir sistemi {izerinde 6nemli
bir etkisi bilinmemektedir. Fakat bas agrisi, yorgunluk, sersemlik ve gérme bozukluklar
gozlenirse dikkatli olunmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Ilaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar agagida listelenmistir. :

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok yaygin (> 1/10) ; yaygin (>1/100 ila <1/10) ; yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100 ) ; seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000) ; ¢ok seyrek (<1/10.000) ,
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklan :
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar, asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastahklar: :
Yaygin: Uyku hali, bas agrisi, yorgunluk
Bilinmiyor: Bas dénmesi

Goz hastahklar: :
Bilinmiyor: Gérme bozukluklar:

Gastroiqtestinal hastaliklar :
Yaygn: Ishal, kabizlik, bulanti, gaz, karin agrisi, hazimsizlik

Deri ve deri alti doku hastahiklar :
Yaygin olmayan: Eritem, kasinti, dokiintii
Bilinmiyor: Sag¢ kaybi

Endokrin hastaliklar :
Hipoglisemi

4.9 Doz asim ve tedavisi

Istenmeden veya isteyerek doz agimina ait vaka bildirilmemistir. Hayvanlarda akut ve kronik
toksisite ¢alismalarinda, toksisite semptomlarinin terapstik dozun 200 kat: dozuna kadar
¢ikildiginda da olugmast olasi degildir. Fakat doz agimi gozlendiginde tedavi semptomatik
olmali ve s1vi- elektrolit dengesinin diizenlenmesi gibi standart destekleyici yéntemler
uygulanmalidir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi
5.1 Farmakodinamik 6zellikleri

Farmakoterapétik Grup: Diger antiinflamatuarlar / antiromatizmaller (non —steroid yapililar)
Glukozamin ATC Kodu: M01AX05 Kondroitin ATC kodu: M01AX25

Glukozamin, kikirdak olusumu ve onarimini destekledigi diistiniilen bir amino sekerdir. Bir
karbonhidrat olan kondroitin, kikirdagi pargalayan enzimleri engelledigi ve su tutulmasi ve
esnekligi destekledigi diisiiniilen bir kikirdak bilesenidir.

C Vitamini ATC kodu: A11GB

C Vitamini, dokulara tamligini1 veren hiicrelerimiz arasindaki zemin maddesi olan hiicre dis1
matrisinin diizgiin gelisimi i¢in bir gerekliliktir. C Vitamini, hiicre ve dokulara devaml zarar
veren yiiksek derecede faal olan serbest radikallerle miicadele etmek suretiyle viicudunuzda
antioksidan olarak hareket eder. C Vitamini kolajen sentezi igin gereklidir. Bu madde,
ligament, tendon, kikirdak ve diger bag dokusu tiirlerinin bir bilesenidir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikleri
Genel Ozellikler

Emilim :

OSTEOFLEX oral uygulama sonrasinda hizla ve hemen hemen tama yakin olarak emilir.
Daha sonraki farmakokinetik ve metabolik modeli intraven6z uygulama sonrasiyla
uyumludur.

Dagilim :

Isaretlenerek yapilan ¢alismalarda OSTEOFLEX intravendz uygulamayi takiben kandan
dokulara hizla gecer. OSTEOFLEX in karaciger, bobrek ve eklem kikirdag: gibi dokularda
daha fazla tutuldugu gézlenmistir.

Biyotransformasyon :
Glukozamin Kondroitin siilfat %70’ den fazla oranda karacigerde metabolize olmaktadir. Bu
yiiksek ilk geg¢is etkisine bagli olarak oral uygulandiginda biyoyararlanim %25’ dir.

Eliminasyon:
Caligsmalarda uygulanan radyoaktivitenin yaklasik %50’ si uygulamayi takiben 6 giin boyunca
COz2o0larak solunumla, %30-40’ 1 idrarla ve %2’ si fegesle itrah edilmistir.

5.3 Klinik dncesi giivenlik verileri
Glukozamin siilfat, kondroitin siilfat, C vitamini ve mangan ve zerdegal ile ilgili klinik
olmayan veriler insanlar i¢in 6zel bir tehlike gostermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Mikrokristalin Seliiloz ,

Maltodekstrin ,
Silikon Dioksit ,



Stearik Asit,

Magnezyum Stearat ,
Polidekstroz ,
Sar1-Kirmizi-Siyah demir oksit,
Titanyum Dioksit,

Hipromelloz

6.2 Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf émrii

36 AY

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 151k ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda
saklayimiz. Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda PVC / Al blister ambalajda
OSTEOFLEX, her birinde 15 tablet bulunan 2 (blister) serit halinde 30’luk tablet ve her
birinde 15 tablet bulunan 6 (blister) serit halinde 90°1lik tablet sekilde mevcuttur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmayan herhangi bir {iriin veya atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

PHARMALINE SAGLIK HIZMETLERI TICARET ANONIM SIRKETI
Caferaga Mabhallesi Albay Faik Sozdener Caddesi

Benson Is Merkezi No:17 Kat:3 Daire:4

Kadik6y-ISTANBUL

Tel :0 216 346 8 666 pbx Fax :0216 346 5 007

8. RUHSAT NUMARASI
135/23

9. ILK RUHSAT/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi :07.01.2013

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB Yenileme Tarihi



