Sp.zn.sukls181099/2015
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Bayflex 1178 mg, potahované tablety

glucosaminum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 2 — 3 mésict nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1é¢karem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Bayflex 1178 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bayflex 1178 mg uZivat
Jak se pripravek Bayflex 1178 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bayflex 1178 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SRl S e

1. Co je pripravek Bayflex 1178 mg a k ¢emu se pouZiva

Glukosamin je latka, ktera se bézné vyskytuje v lidském téle a je nezbytnou soucésti kloubniho mazu a
chrupavky.

Bayflex 1178 mg se uziva k ulevé od piiznakd osteoartrozy kolene mirného az stiedniho stupné u
dospélych.

Osteoartroza je typ kloubni degenerace s nasledujicimi pfiznaky: ztuhlost (po spanku nebo delsi
necinnosti), bolest pfi pohybu (napf. pti chiizi do schodd nebo po nerovném povrchu), ktera mizi pii
odpocinku.

Pokud mate pochybnosti nebo mate jiné pfiznaky nez ty, které jsou popsany, porad’te se s lékarem, aby
mohl vyloucit pfitomnost kloubniho onemocnéni, pro které je potteba jina 1éCba.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Bayflex 1178 mg uZivat

Pied zahajenim 1écby pripravkem Bayflex 1178 mg se porad’te se svym lékafem: pouze l1ékai mulize
stanovit diagnoézu osteoartrézy a vyloucit pfitomnost kloubniho onemocnéni, pro které je potfeba jina
lécba.

NeuZivejte pripravek Bayflex 1178 mg
- jestlize jste alergicky(d) na glukosamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- jestli ze jste alergicky(a) na koryse, protoZze glukosamin se ziskava z korysi.
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Bayflex 1178 mg nesmi uzivat déti mladsi nez 2 roky a neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich do
18 let veéku.

Upozornéni a opatieni
Bayflex 1178 mg neni urcen pro 1é¢bu akutni bolesti.

Pfed uzitim ptipravku Bayflex 1178 mg se porad’te se svym lékafem nebo Iékdrnikem.
Zejména se porad’te s 1ékaiem

- pokud trpite cukrovkou (diabetes mellitus) nebo mate poruchu glukézové tolerance.
Doporucuje se pted zahdjenim 1écby zkontrolovat glykémii (hladinu krevniho cukru v krvi) a
provadét pravidelné kontroly glykémie béhem 1écby.

- pokud mate zvySené riziko pro kardiovaskularni onemocnéni (napt. zvySeny krevni tlak,
cukrovka, zvySena hladina cholesterolu, koufeni). Doporucuje se kontrolovat hladiny tukt v
krvi, protoze byla v nékolika pfipadech u pacientli lécenych glukosaminem pozorovana
zvySena hladina cholesterolu.

- pokud mate astma. Uzivani glukosaminu mtize zhorsit pfiznaky Vaseho astmatu.

- pokud mate snizenou funkci ledvin nebo jater, protoze u této skupiny pacientli nebyla
provedena zadna studie s uzivanim glukosaminu.

Déti a dospivajici
Bayflex 1178 mg nesmi uzivat déti do 2 let v€ku a neni doporurcen k pouziti u déti a dospivajicich do
18 let veku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Bayflex 1178 mg
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Zejména je dalezité informovat 1ékare ¢i 1ékarnika, pokud uzivate nasledujici 1éky:
- tetracykliny (antibakterialni léky proti infekci)
- warfarin nebo podobné piipravky (antikoagulancia zabranujici srazeni krve). Uzivani

glukosaminu miize zesilit €inek antikoagulancii. Pacienti, ktefi uzivaji tuto kombinaci, by
proto méli byt pecliveé sledovani zejména pti zahajeni a ukonceni 1éCby glukosaminem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Bayflex 1178 mg se v t€hotenstvi nema uzivat.
Kojeni

Uzivani ptipravku Bayflex 1178 mg se pti kojeni nedoporucuje.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pokud pocitujete po uziti ptipravku Bayflex 1178 mg zavrat€ nebo ospalost, nesmite fidit ani
obsluhovat stroje.
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Bayflex 1178 mg obsahuje sodik
Jedna tableta obsahuje 6,52 mmol (151 mg) sodiku. Toto je nutno zohlednit u pacientti na sodikové
dieté.

3. Jak se pripravek Bayflex 1178 mg uZziva

Vzdy uZivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Obvykla dévka pro dospélé je jedna tableta (1178 mg glukosaminu) denné.

Starsi pacienti
Neni tfeba uprava davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Nebyly provedeny zadné studie, proto nelze stanovit doporuc¢ené davkovani u téchto skupin pacienta.
Peroralni podani. Tablety se polykaji a zapijeji vodou nebo jinou tekutinou s jidlem nebo bez jidla.

K ulevé (zejména uleveé od bolesti) nemusi dojit diive nez po nekolika tydnech 1é¢by a nékdy i po delsi
dobé. Pokud nepocitite ulevu od bolesti po 2-3 mésicich, sdélte to prosim VaSemu lékari, ktery
prehodnoti ptipadné pokracovani v 1écbe.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bayflex 1178 mg, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet piipravku Bayflex 1178 mg, prestante glukosamin ihned uzivat a porad'te
se se svym lékafem nebo jed’'te do nemocnice.

Znamky a ptiznaky predavkovani glukosaminem mohou zahrnovat bolest hlavy, zavrat, zmatenost,
bolest kloubtl, nevolnost, zvraceni, prijem nebo zacpu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Bayflex 1178 mg
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzZivat Bayflex 1178 mg
Jestlize jste ptestal(a) uzivat Bayflex 1178 mg, mohou se ptiznaky Vaseho onemocnéni znovu objevit.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Prestanite Bayflex 1178 mg uZzivat a vyhledejte ihned svého 1ékatfe nebo jed’te do nemocnice, pokud
pocitujete pfiznaky jako je: otok obliCeje, jazyka a/nebo hrtanu a/nebo potiZze s polykanim nebo
koptivka spole¢né s obtiznym dychanim (angioedém).

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci u€inky:

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt ): bolest hlavy, Gnava, nevolnost, bolesti bficha, travici potiZe,
prijem, zacpa.

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientl ): vyrazka, svédéni, navaly
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Cetnost neni znima (z dostupnych udajii nelze uréit): zvraceni, kopfivka, otok konéetin nebo
kotnikti, angioedém, astma nebo zhorSeni astmatu, zhorSeni hodnot glukosy v krvi u diabetickych
pacientil.

Byly téz hlaseny zvySené hladiny cholesterolu. Nelze urcit, zda tyto t€inky byly v pfimé souvislosti
s uzivanim piipravku Bayflex 1178 mg.

Ptipravek Bayflex 1178 mg mtiZe zpusobit zvyseni hladin jaternich enzymil a vzacné Zloutenku.

Hlaseni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékatii nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bayflex 1178 mg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvicce za
Pouzitelné do: nebo na blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Bayflex 1178 mg obsahuje

- 1écivou latkou je glucosaminum. Jedna tableta obsahuje natrii glucosamini sulfatis complexus
1884,60 mg, coz odpovida glucosamini sulfas 1500 mg, coz odpovida glucosaminum 1178 mg.
- pomocnymi latkami jsou:
jddro tablety
povidon K30
makrogol 4000
magnesium-stearat

potah tablety
hypromelosa

oxid titanicity (E171)
mastek
propylenglykol
polysorbat 80

Jak pripravek Bayflex 1178 mg vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bayflex 1178 mg jsou bilé az téméf bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na
jedné strané. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na
stejné davky.

Velikost baleni:
HDPE lahvicka s HDPE Sroubovacim uzavérem: 20, 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet
Al/PVC/PVDC blistr: 4, 10, 20, 30, 45, 60, 90 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Blue Bio Pharmaceuticals Limited
5" Floor, Beaux Lane House,
Mercer Street Lower

Dublin 2

Irsko

Vyrobce

Nordia Pharmaceutical Company Aps
Damvejen 13,

Hillerod, 3400,

Dansko

a

Biocodex

7, Avenue Galliéni,
94250 Gentilly
Francie

vyrobni misto:
Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francie

a

Central-Pharma Limited
Caxton Road

Bedford

MK41 0XZ

Velka Britanie

a

Wasdell Packaging Limited

Unit 6-8, Euroway Industrial Estate
Blagrove, Swindon

Wiltshire, SN5 8YW

Velka Britanie
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MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG (pouze pro Rakousko a Némecko)
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Tavimin 1500 mg Filmtabletten

Belgie: Dolenio 1178mg Filmomhulde tablet
Bulharsko: Bonartos 1178 mr ¢unmupanu Tabnerku
Kypr: Dolenio

Némecko: Dolex 1500 mg Filmtabletten

Dansko: Dolenio

Estonsko: Dolenio

Francie: Dolenio 1178 mg, comprimé pelliculé
Recko: Dolenio

Mad’arsko: Dolenio 1500 mg filmtabletta

Island: Dolenio

Irsko: Dolenio 1178 mg Film-coated tablets

Litva: Dolenio 1178 mg plévele dengtos tabletés
Lucembursko: Dolenio 1178 mg comprimé pelliculé
Lotyssko: Dolenio 1178 mg apvalkotas tablets
Malta: Dolenio

Nizozemsko: Dolenio 1500 mg Filmomhulde tablet
Polsko: Dolenio

Portugalsko: Dolenio

Rumunsko: Slideflex 1178 mg, comprimate filmate
Svédsko: Dolenio 1178 mg filmdragerade tabletter
Slovinsko: Dolenio 1178 mg filmsko oblozene tablete
Slovenska republika: Dolenio 1178 mg

Velka Britanie: Dolenio1500 mg Film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9.10.2015
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