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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/osmolite-250-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DA

KISA URON BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

OSTEOFLEX® FIZZY Efervesan Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etken madde(ler) :

Glukozamin Siilfat  500mg

(Kabuklu deniz hayvanindan ve 390 mg glukozamin’e esdeger)

Kondroitin Siilfat ~ 400mg

C Vitamini 100mg
Mangan 2mg
Yardimel madde(ier) :

Her bir efervesan tablet 940 mg sodyum bikarbonat, 8,4mg sodyum sakarin,378,44mg sorbitol

ve 35 mg asesiilfam potasyum icerir.
vardimel maddeler igin 6.1 e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Efervesan Tablet
Kirli beyaz ila agik bej renkte diiz yuvarlak 20 adet efervesan tablet

4. KLiNiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyenlar

Semptomatik (agr ve islev kisithg olan) osteoartrit tedavisinde kullanthr.
4.2. Pozoloji / uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhgi ve siiresi:

Yetiskinlerde bir ana dgiinle birlikte giinde 2 efervesan tablet.

OSTEOFLEX FiZZY ile semptomlarin rahatlamas1 birkag haftada olabilecegi gibi bazi

hastalarda uzun sireli kullanim gerektirebilir.2-3 ay kullanim sonras: rahatl
tedaviye devam karan sorgulanmalidir.

Uygulama Sekli:
Sadece apyzdan kullamm igindir.

ama olmaz ise



Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek / Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar igin herhangi
bir gahigma olmadifindan doz onerisi yapilmamaktadir. Ancak bobrek ve Xkaraciger
yetmezliginde dikkatli kullaniimalidir.

Pediyatrik popillasyon: 12 yas altt gocuklarda kullamlmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

OSTEOFLEX FIZZY’ in yaslilarda kullanim sirasinda doz ayarlamasina gerek duyulduguna
dair bir veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Ftken maddeye veya yardimci maddelerden birine veya kabuklu deniz hayvanlarina astri
duyarhhk hallerinde kullaniimamalidar.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri
OSTEOFLEX FIZZY tedavisine diger eklem hastaliklar diglandiktan sonra baglanmalidir.
OSTEOFLEX FIZZY’ i, ambalajinda belirtilen talimatiara gore kullaniniz.

Bu tibbi iriin her bir tabletinde 940,00 mg sodyum bikarbonat ve 8,40 mg sodyum sakarinden
kaynaklanan toplam 948 4mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in géz oniinde bulunduruimalidir.

Bu ubbi iiriin her bir tabletinde 578,44 mg sorbitol ihtiva eder. Bu dozda sorbitole bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iriiniin her bir tabletinde 7 mg potasyum (35 mg asesiilfam potasyum) ihtiva eder.
Bu dozda potasyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda 6ze!l bir ¢aligma yapiimamagtir. Glukozamin
Siilfat ve Kondroitin Siilfatin toksikolojik ve farmokinetik dzellikieri bu hastalarda herhangi
bir kisitlamaya isaret etmemekle beraber, uygulama tibbi gézetim altinda yapiimahdir.

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

12 yas att1 ve gocuklarda kullanimina ait herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

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

4.5. Diger tibbi iirtinler ile etkilesimler ve diger etkilegim sekilleri

Su ana kadar herhangi bir etkilesim bilinmemektedir. Ancak pihtilagma etkisini artirdifindan
warfarin ile kullan11mamahd1r.Doksorubusin,Etoposid,Teniposid gibi antineoplastik ilaglarin
Etkisini azaltofndan birlikte kullaniimamalidir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadnlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dofurma potansiyeli bulunan ve dogum kontrol yntemlerine etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

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

Bu sebeple OSTEOFLEX FiZZY gerekli olmadik¢a (hasta igin tedavinin potansiyel
faydasinin olasi risklerden fazla oldugu diisinilliiyorsa )gebelik doneminde kullamlmamalidir.

Laktasyon dinemi
Glukozamin-Kondroitin siilfatin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle
emzirme ddneminde kullanilmamalidir.

{reme yetenegi / Fertilite
Hayvan ¢aligmalarinda kullanilan dozlar, insanlarda tedavide gegerli olarak kullanilan 20-25
mg/kg civarindaki glinlik dozun gok iizerindedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi yetenegi izerindeki etkiler

OSTEOFLEX FIZZY’ in ara¢ ve makine kullanimim bozacak santral sinir sistemi lizerinde
snemli bir etkisi bilinmemektedir. Fakat bag agnsi, somnolans, yorgunluk, sersemlik ve
gérme bozukluklari gézlenirse dikkatli olunmahidir.

4.8. istenmeyen etkiler
ilaca bagh oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar agagida listelenmistir. :

Sikhiklar su sekilde tammlamir: Cok yaygin (> 1/10) ; yaygm (=1/100 ila {11/10) ; yaygm
olmayan (>1/1.000 ila [11/100 ) ; seyrek (=1/10.000 ila 01/1.000) ; cok seyrek ((11/10.000) ,
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar,agir duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Uyku hali, bas agris1, yorgunluk
Bilinmiyor: Bag dénmest

Goz hastahklan
Bilinmiyor: Gérme bozukluklan

Gastroiqtestinal hastahklar
Yaygn: Ishal, kabizhk, bulanti, gaz, karn agnst, hazimsizlik



Deri ve deri alt1 doku hastahklan
Yaygmn olmayan: Eritem, kaginty, dokiintii
Bilinmiyor: Sag kayb

Endokrin hastahiklar
Hipoglisemi

4.9. Doz asim ve tedavisi

Istenmeden veya isteyerek doz asimina ait vaka bildirilmemistir. Hayvanlarda akut ve kronik
toksisite caligmalarinda, toksisite semptomlarinin terapdtik dozun 200 katr dozuna kadar
¢ikildiginda da olusmast olast degildir. Fakat doz agimi gbzlendiginde tedavi semptomatik
olmali ve sivi- elektrolit dengesinin diizenlenmesi gibi standart destekleyici yontemler
uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik zellikler
FarmakoterapStik Grup: Diger antiinflamatuarlar / antiromatizmaller

Glukozamin ATC Kodu: MO1AXO05, Kondroitin ATC kodu: MO1AX23 Glukozamin,
kikirdak olusumu ve onanmmn destekledigi digiiniilen bir amino sekerdir. Bir karbonhidrat
olan kondroitin, kikirdafy pargalayan enzimleri engelledigi ve su tutulmasi ve esnekligi

destekledigi diigtiniilen bir kikirdak bilegenidir.

C Vitamini ATC kodu: Al1GB
C Vitamini, dokulara biitiinlik veren hiicre dis1 matrisinin diizglin gelisimi igin bir
gerekliliktir. C Vitamini, hiicre ve dokulara zarar veren yiiksek derecede etkin serbest
radikallerle miicadele etmek suretiyle viicudunuzda antioksidan olarak hareket eder. C
Vitamini kolajen sentezi i¢in gereklidir. Bu madde, ligament, tendon, kikirdak ve diger bag
dokusu tiirlerinin bir bilegenidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikleri
Genel Ozellikler

Emilim :

OSTEOFLEX FiZZYoral uygulama sonrasinda hizla ve hemen hemen tama yakin olarak
emilir. Daha sonraki farmakokinetik ve metabolik modeli intravendz uygulama sonrastyla
uyumludur.

Dagihm :

{saretlenerek yapilan gahigmalarda OSTEOFLEX FiZZY intravendz uygulamayl takiben
kandan dokulara hizla geger. OSTEOFLEX FiZZY’ in karaciger, bobrek ve eklem kikirdag
gibi dokularda daha fazla tutuldugn gdzlenmistir.

Bivotransformasyon :

Glukozamin Kondroitin stilfat %70 den fazla oranda karacigerde metabolize olmaktadir. Bu
yiiksek ilk gegis etkisine baph olarak oral uyguland: ginda biyoyararlamm %25" dir.
Eliminasyon:

Bu caligmalarda uygulanan radyoaktivitenin yaklagik %30’ si uygulamayi takiben 6 gin
boyunca CO: olarak solunumla, %30-40" 1 idrarla ve 92" si fegesle itrah edilmigtir.



5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri
Glukozamin Siitfat, Kondroitin Siilfat, C Vitamini ve manganez ile ilgili klinik olmayan
veriler insanlar i¢in 6zel bir tehlike gostermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer Maddelerin Listesi
Susuz Sitrik Asit,

Sorbitel,

Sodyum bikarbonat,

Silikon dioksit,

Limon Aromasi,

Asesiilfam Potasyum,

Sodyum sakarin,

Asesiilfam,

Ananas Aromasi igerir.

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yinelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhfinda isik ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda
saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve i¢erigi
OSTEOFLEX FiZZY; ortasinda nem gekici iinite bulunan beyaz renkli polipropilen kapakh,
polipropilen tiipte ve karton kutuda 20 adet Efervesan Tablet sekilde mevcuttur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmayan herhangi bir iirin veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Y6netmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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