ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dolenio, 1178 mg, tabletki powlekane
Glucosaminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej Choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dolenio i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dolenio
3. Jak przyjmowac lek Dolenio

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dolenio

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dolenio i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dolenio nalezy do grupy niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych i przeciwbolowych.
Lek Dolenio dostgpny w postaci tabletek jest stosowany w celu zmniejszenia objawow tagodnej do
umiarkowanej choroby zwyrodnieniowej stawéw kolanowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dolenio

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Dolenio

o jesli pacjent ma uczulenie na glukozamine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma uczulenie na skorupiaki, poniewaz substancja czynna leku, glukozamina jest
produkowana ze skorupiakéw;

° jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, uwaza, ze jest w cigzy lub planuje zaj$cie w cigze.

Nie wolno stosowa¢ leku Dolenio u dzieci w wieku ponizej 2 lat i nie zaleca si¢ jego stosowania u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania Dolenio nalezy oméwic to z lekarzem :

o jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ glukozy. Po rozpoczgciu leczenia glukozaming moga
by¢ konieczne czgstsze kontrole stgzenia glukozy we krwi pacjenta;
o jesli u pacjenta zdiagnozowano czynniki ryzyka chordb serca i naczyn (np. nadci$nienie tetnicze

krwi, cukrzyce, hipercholesterolemi¢ lub jesli pacjent pali tyton). Zaleca si¢, aby przed
rozpoczeciem leczenia oznaczy¢ st¢zenie cholesterolu;

o jesli pacjent choruje na astme. Leczenie glukozaming moze spowodowac pogorszenie objawow
astmy;
o jesli u pacjenta jest zmniejszona czynno$¢ nerek lub watroby.

Dzieci i mlodziez



Nie wolno stosowac leku Dolenio u dzieci w wieku ponizej 2 lat i nie zaleca si¢ jego stosowania u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Dolenio i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest szczegblnie wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent zazywa ktorykolwiek
z nastgpujacych lekow:

o leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zapobiegania krzepnigciu krwi), takie jak
warfaryna, ktdrych dziatanie moze by¢ nasilone w razie przyjmowania jednoczesnie z
glukozaming.

o tetracykliny (leki przeciwbakteryjne stosowane w zakazeniach).

Dolenio z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potykac popijajac je niewielka iloscig ptynu i mozna je zazywac z positkiem lub
niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie nalezy stosowa¢ leku Dolenio podczas cigzy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jesli podczas stosowania leku
Dolenio wystepuja zawroty gtowy lub senno$¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Dolenio

Jedna tabletka zawiera 6.52 mmol (151 mg) sodu, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak przyjmowa¢ lek Dolenio

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Zalecana dawka wynosi 1 tabletka (1178 mg glukozaminy) na dobe dla dorostych.

Osoby w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek i (lub) watroby
Nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania, poniewaz nie przeprowadzono badan.

Lek nalezy zazywaé doustnie. Tabletki nalezy potykaé¢ popijajac je niewielka ilo$cig wody lub innego
ptynu i mozna je zazywac z positkiem lub niezaleznie od positku.



Glukozamina nie jest wskazana do leczenia ostrych objawow bolowych. Objawy mogg nie ustgpic¢
(zwtaszcza bol) przez kilkanascie tygodni leczenia, a w niektorych przypadkach, nawet dtuzej. Jesli po
2-3 miesigcach objawy nie ustgpia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, poniewaz
wymagana jest ponowna ocena dalszego leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dolenio

Jesli pacjent zazyt zbyt duzo tabletek leku Dolenio, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Dolenio i
wszelkich innych produktow zawierajacych glukozaming, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
udac¢ si¢ do szpitala.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania glukozaminy moga obejmowac bdl gtowy,
zawroty glowy, dezorientacje, bol stawdw, nudnosci, wymioty, biegunke i zaparcie.

Pominigcie przyjecia leku Dolenio
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dolenio

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem przed przerwaniem leczenia, bowiem zmiana leczenia moze
spowodowacé nawrot objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natomiast wezwac pogotowie ratunkowe lub zgtosi¢ si¢ do szpitala i przerwac przyjmowanie
leku Dolenio, jesli wystapig objawy takie jak: obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardta, i (lub) trudnosci w
potykaniu, lub pokrzywka potaczona z trudnosciami w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).

Zgloszono nastgpujace dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentow): bol glowy, uczucie zmeczenia,
nudnosci, bol brzucha, niestrawnos$¢, biegunka, zaparcie.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (wystepuja u 1 do 100 pacjentéw): wysypka, Swiad i nagle
zaczerwienienie skory.

Czestos$¢ wystepowania nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): wymioty, pokrzywka, obrzgk stop lub kostek, obrzek naczynioruchowy. Zaostrzenie
istniejacej wezesniej astmy, pogorszenie wynikéw kontroli poziomu cukru u pacjentow z cukrzyca.
Zgtaszano rowniez zwigkszenie stezenia cholesterolu.

Lek Dolenio moze powodowac zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych i rzadko zottaczke.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <> <lub> <farmaceucie> <lub pielegniarce>.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”



wymienionego W zataczniku V*. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Dolenio
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po “EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dolenio

- Substancjg czynna leku jest glukozamina. Jedna tabletka powlekana zawiera 1884,60 mg
glukozaminy siarczanu z sodu chlorkiem, co odpowiada 1500 mg siarczanu glukozaminy lub 1178 mg
glukozaminy.

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki

Powidon K30

Makrogol 4000

Magnezu stearynian
Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Glikol propylenowy
Polisorbat 80

Jak wyglada lek Dolenio i co zawiera opakowanie

Lek Dolenio sg to biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig
podziatu po jednej stronie. Linia podziatu stuzy do przetamania tabletki w celu utatwienia jej
potykania, a nie do podziatu na dwie rowne dawki.

Wielkosci opakowan: 30 lub 90 tabletek powlekanych w butelce z HDPE z zakretka z HDPE lub
4, 20, 30, 60 i 90 tabletek powlekanych w blistrach Al/PVC/PVDC.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

Blue Bio Pharmaceuticals Limited, 5th Floor, Beaux Lane House, Mercer Street Lower, Dublin 2,
Irlandia

Wytworca:
Jemo-pharm A/S
Hasselvej 1
DK-4780 Stege


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dania

Central — Pharma Limited
Caxton Road

Bedford

MK41 0XZ

Wielka Brytania

Wasdell Packaging Limited

Unit 6-8, Euroway Industrial Estate,
Blagrove, Swindon, Wiltshire,

SN5 8YW,

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Austria: Tavimin 1500 mg Filmtabletten

Belgia: Dolenio 1178 mg Filmomhulde tabletten
Butgaria: Bonartos 1178 mr ¢dmnmupanu TabneTku
Czeska Republika: Bayflex 1178 mg

Cypr: Dolenio

Niemcy: Dolenio 1178 Filmtabletten

Dania: Dolenio

Estonia: Dolenio

Francja: Dolenio 1178 mg, comprimé pelliculé
Grecja: Dolenio

Wegry: Dolenio1500 mg filmtabletta

Islandia: Dolenio

Irlandia: Dolenio 1178 mg Film-coated tablets
Litwa: Dolenio1178 mg plévele dengtos tabletés
Luksemburg: Dolenio 1178 mg, comprimé pelliculé
Lotwa: Dolenio 1178 mg apvalkotas tablets

Malta: Dolenio

Holandia: Dolenio 1178 mg Filmomhulde tablet
Norwegia: Dolenio

Polska: Dolenio

Portugalia: Dolenio

Rumunia: Slideflex

Szwecja: Dolenio 1178 mg filmdragerade tabletter
Stowenia: Dolenio 1178 mg

Stowacja: Dolenio 1178 mg filmsko oblozene tablete
Wielka Brytania: Dolenio 1500 Film cotaed tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2016



