
KISA URUN BiLGISi

1. BE§ERi TIBBI URUNUN ADI

OSTEOFLEX® FIZZY Efervesan Tablet

2. KALtTATIF VE KANTiTATIF BILE$iM

Etken madde(ler):

Glukozamin Sulfat 500mg

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

Kondroitin Sulfat 400mg

C Vitamin! lOOmg

Mangan 2mg

Yardimci madde(ler):

Her bir efervesan table. 940 mg sodyum bikarbonat, 8,4mg sodyum sakarin,578,44mg sorbitol
ve 35 mg asestilfam potasyum icerir.

Yardimci maddeler icin 6.1' e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Efervesan Tablet , ., .
Kirli beyaz ila acik bej renkte duz yuvarlak 20 adet efervesan tablet

4. KLiNIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Semptomatik (agn ve islev kis.thgi olan) osteoartrit tedavisinde kullamhr.

4.2. Pozoloji / uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhgi vesiiresi:

^^Tzrt:*^2^^ »aftada dabiiecegi g,bi bazr
toXa uL sofeH kuLn/gerektirebilir.2-3 ay kuUan.m sonras, rahatlama ohnaz «
tedaviye devam karan sorgulanmahdir.

Uygulama iSekli:
Sadece agizdan kullamm i9indir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/osmolite-250-ml

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/V06DA



Ozel popfilasyonlara iliskin ek bilgiler:

BSbrek / Karaciger yetmezligi: Bdbrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar icin herhangiT caii5maolnfadigmdan doz onerisi yapilmamaktadn-. Ancak bobrek ve karaciger
yetmezliginde dikkatli kullanilmahdir.

Pediyatrik populasyoo: 12 yas alti cocuklarda kullanilmamahdir.

Geriyatrik populasyon:

OSTEOFLEX FIZZY' in yashlarda kullammi sirasmda doz ayarlamasma gerek duyulduguna
dair bir veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etken maddeye veya yardimc. maddelerden birine veya kabuklu deniz hayvanlanna asm
duyarhlik hallerinde kullamlmamalidir.

4.4. Ozel kullanun uyanlan ve onlemleri

OSTEOFLEX FtZZY tedavisine diger eklem hastahklari dislandiktan sonra baslanmahdir.

OSTEOFLEX FIZZY' i, ambalajinda belirtilen talimatlara gore kullanmiz.

Bu tifabi urun her Mr tabletinde 940,00 mg sodyum bikarbonat ve 8,40 -g -dyum sakarir,,den
kaynaklanan toplam 948,4mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollu sodyum diyetmde olan
hastalar icin gdz onunde bulundurulmalidir.

Bu tibbi urun her bir tabletinde 578,44 mg sorbitol ihtiva eder. Bu dozda sorbitole bagl.
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi uriinttn her bir tabletinde 7mg potasyum (35 mg asesulfam potasyum) ihtiva eder.
Bu dozda potasyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir cahsma yapilmamistrr. Glukozamin
L" ffve KoLroitin Sulfatm loksikolojik ve farmokinetik ozelliklen bu hastalarda herhangi
bir k.sttlamaya isaret etmemekle beraber, uygulama tibbi gozetim altinda yap.lmalidinSuKLtana bozuklugu olan hastalarda kullanimda dikkath olunmahdir. Diyabeth
hastalarda tedavi baslangicinda kan seker dUzeyleri yakin tak.p edilmehdir.

12 yas alti ve cocuklarda kullammma ait herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Asumli hastalarda semptomlann alevlenmesi de dahil alerjik reaksiyon verme olasihgi
yuksek oldugundan dikkatli olunmahdir.

4S Dfcer tibbi uriinler ile etkile§imler ve diger etkile?im §ekilleritlanakadaXhangi bir etkilesim bilinmemektedir.Ancak prhtilasma etkisini arhrdigindantSnt kuS^ Sibi -tineoplastik Uaclann
Etkisini azalttigindan birlikte kullamlmamalidir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

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

Gebelik donemi
Hayvanlar uzerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal / fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim uzerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. Insanlara
yOnelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Bu sebeple OSTEOFLEX FIZZY gerekli olmadikca (hasta icin tedavinin potansiyel
faydasinm olasi risklerden fazla oldugu diisunuluyorsa )gebelik doneminde kullamlmamalidir.

Laktasyon donemi
Glukozamin-Kondroitin sulfatm insan sutUne gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle
emzirme doneminde kullamlmamalidir.

ijreme yetenegi / Fertilite
Hayvan cahsmalannda kullamlan dozlar, insanlarda tedavide gecerh olarak kullamlan 20-25
mg/kg civanndaki gunluk dozun 50k uzerindedir.

4.7. Aracve makine kullammi yetenegi uzerindeki etkiler
OSTEOFLEX FIZZY' in arac ve makine kullanimini bozacak santral sinir sistemi uzerinde
onemli bir etkisi bilinmemektedir. Fakat bas agnsi, somnolans, yorgunluk, sersemlik ve
gorme bozukluklan gdzlenirse dikkatli olunmahdir.

4.8. istenmeyen etkiler
Ilaca bagh oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida hstelenmistir. :

Sikliklar su sekilde tammlamr: Cok yaygin (> 1/10) ; yaygin (>1/100 ila [11/10) ; yaygin
olmayan (>1/1.000 ila Dl/100 ) ;seyrek (>1/10.000 ila • 1/1.000) ;90k seyrek (Dl/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklari
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar,asm duyarhhk reaksiyonlan

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Uykuhali, bas agnsi, yorgunluk
Bilinmiyor: Bas donmesi

Goz hastahklari
Bilinmiyor: Gorme bozukluklan

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: ishal, kabizlik, bulanti, gaz, karin agnsi, hazimsizlik



Deri ve deri alti doku hastahklari
Yaygin olmayan: Eritem, kasinti, dokuntu
Bilinmiyor: Sac kaybi

Endokrin hastahklari

Hipoglisemi

ttSu'^r" doz as.mma alt vaka blidlrilmemistlr. Hayvanlarda aku,. kronik
toksisite cahsmalannda, toksisite semptomlannin terapotik dozun 200 kati dozuna kadar
Sa^clu^ olas. degildir. Fakat doz asimi g6zlendiginde tedavi semptomahk
STsm- elektrolit dengesinin duzenlenmesi gibi standart destekleyici yontemler
uygulanmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik Szellikler

Farmakoterapotik Grup: Diger antiinflamatuarlar / antiromatizmaller

GlukozaminATCKodu: M01AX05, Kondroitin ATC kodu: M01AX25 Glukozamin,
taSSTo^umu ve onanmim destekledigi dttsimulen bir amino sekerdir Bir karbonhidra
olan kldrohin, kikirdagi par9alayan enzimleri engelledigi ve su tutulmasi ve esnekhgi
destekledigi dusunulen bir kikirdak bilesemdir.

V^^^ veren hucre disi matnsinin duzgUngel^i icm bir
gerekliliktir. CVitamini, hucre ve dokulara zarar veren yuksek derecede etk n serbest
Skallerle mucadele etmek suretiyle viicudunuzda antioksidan olarak hareket ede, C
vTuuniru kolajen sentezi icin gereklidir. Bu madde, ligament, tendon, kikirdak ve diger bag
dokusu turlerininbir bilesenidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Genel Ozellikler

UlEOFLEX FlZZYoral uygulama sonrasmda hizla ve hemen hemen tama yakm olarak
™Sof«o4ki farmioketik ve metabolik modeli intravenoz uygulama sonrasryla
uyumludur.

S'enerek yapilan cal.smalarda OSTEOFLEX FIZZY intravenoz uygulamayi takiben
Slrula^hizla gecer. OSTEOFLEX FIZZY' in karaciger, bobrek ve eklem kikirdagi
gibi dokularda daha fazla tutuldugu gozlenmistir.

SSlISin sUlfat *70' den fazla oranda karacigerde metabolize^olmaktad, Bu
yuksek ilk gecis etkisine bag!, olarak oral uygulandiginda biyoyararlanim %25 d.r.
Bu^maTarda uygutanan radyoaktivitenin yaklasik %50' si uygulamav. takiben 6gun
boyunca C02 olarak solunumla, %30-40' iidrarla ve %2' si fecesle itrah edilmistir.



5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Glukozamin Sulfat, Kondroitin Sulfat, C Vitamini ve manganez ile ilgili klinik olmayan
veriler insanlar icin Ozel bir tehlike gostermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Susuz Sitrik Asit,

Sorbitol,
Sodyum bikarbonat,
Silikon dioksit,
Limon Aromasi,

Asesulfam Potasyum,
Sodyum sakarin,
Asesulfam,
Ananas Aromasi icerir.

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda isik ve nemden korumak icin orijinal ambalajinda
saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
OSTEOFLEX FIZZY; ortasinda nem cekici unite bulunan beyaz renkli polipropilen kapakh,
polipropilen tupte ve karton kutuda 20 adet Efervesan Tablet sekilde mevcuttur.

6.6. Beseri tibbi uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlcmk r
Kullamlmayan herhangi bir Urun veya atik materyaller "Tibbi Atiklann Kontrolu
Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolu Yonetmeligi" ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSATSAHIBI

PHARMALINE SAGLIK HIZMETLERI TiCARET LTD.STi
Caferaga Mahallesi Albay Faik Sozdener Caddesi
Bensonis Merkezi No:17 Kat:3 Daire:4 Kadikoy-iSTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

2014/253

9. ILK RUHSAT / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 24.03.2014

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB Yenileme Tarihi


