Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/dona-400-mg-6-ampul-6-cozucu-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M0O1AX05

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DONA ampul 400 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde :

Kristalize glukozamin siilfat 502.5 mg

(Glukozamin siilfat 400.0 mg

Sodyum kloriir 102.5 mg’a esdegerdir.)

Yardimci maddeler :

Her 2 ml' lik kahverengi ampul 10 mg lidokain hidrokloriir ve enjeksiyonluk su igerir.

Her 1 ml' lik seffaf ampul diliisyon icin 24 mg dietanolamin ve enjeksiyonluk su igerir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Ampul.

Ampul A: Siispansiyonlu pargalar barindirmayan 2 mL renksiz veya soluk sar1 berrak sivi
iceren kahverengi saydam cam ampul.

Ampul B: Siispansiyonlu parcaciklar barindirmayan 1 mL berrak renksiz sivi igeren renksiz
saydam cam ampul.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Osteoartrit ve diger eklem hastaliklarinda antiartritik olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi :

Intramiiskiiler yolla giinde 1-2 kez ve haftada 3 giin olmak iizere 4-6 hafta boyunca uygulanur.

Uygulama sekli :

Kahverengi ve seffaf ampullerin icerigi ayni enjektore ¢ekilerek karigtirilir. Olusan hafif
sarimsi renk ilacin etkinlik ve tolerabilitesini etkilemez. Bu karisim intramiiskiiler yolla
uygulanir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezligi

DONA’nin toksikolojik ve farmakolojik profili, bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar
icin siirlama endikasyonu gostermemektedir. Bununla birlikte ciddi karaciger veya bobrek
yetmezligi olan hastalarda uygulama tibbi gbzetim altinda yapilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon :
Emniyeti ve etkililigi 18 yas alt1 cocuklarda belirlenmediginden ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon :
DONA’nin yaghlarda kullanimi sirasinda doz ayarlamasina gerek duyulduguna dair bir veri
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DONA asagidaki durumlarda kontrendikedir:

¢  Glukozamine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda

e Lidokaine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda

e  Akut kardiyak dekompensasyon, kalp ileti bozukluklar1 olan hastalarda

¢ Enjeksiyonluk soliisyonun lidokain icerigine bagh olarak intravenoz uygulanmasi

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Kabuklu deniz iiriinlerine alerjisi olanlar kullanmamahdir.

Enjeksiyonluk soliisyon yalmizca miadi igerisinde kullanilmalidir. Kahverengi ampul (A)
(glukozamin siilfat iceren) ve seffaf ampul (B) (seyreltici soliisyon iceren) icerikleri kullanim
oncesinde ayn1 enjektore cekilerek karistirilir.

DONA’nin toksikolojik ve farmakolojik profili, bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar
icin siirlama endikasyonu gostermemektedir. Bununla birlikte ciddi karaciger veya bobrek
yetmezligi olan hastalarda uygulama tibbi gozetim altinda yapilmalidir.

Diyabetli hastalarda kullaniminda, kan glukoz diizeyleri izlenmelidir. Glukozamin siilfatin,
pankreas beta hiicrelerinin sekretuar fonksiyonlari iizerine uzun donemdeki etkileri
bilinmemektedir. Ozellikle diyabetli veya bozulmus glukoz toleransh hastalarda zararh etkileri
olabilir.

Cocuklarda kullanimina ait herhangi bir bilgi yoktur.

Bu tibbi iiriin her dozunda 40.3 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Glukozamin siilfatin yapisi, farmakokinetik 6zellikleri ve farmakodinamik profili klinik olarak
anlaml ilag etkilesimlerinin yoklugunu diisiindiirmektedir. Klinik ¢calismalar glukozamin siilfat
ve eslik eden hastaliklarin ilaclari arasinda etkilesim olmadigini gdstermektedir.

Analjezikler ve NSAII’lar ya hastaligin olasi alevlenmeleri sirasinda analjezi yardimi igin ya
da tedavinin baslangi¢ periyodunda glukozaminin semptomatik etkilerinin 1-2 hafta i¢in
gecikebildigi zamanlarda glukozamin siilfatla birlikte kullanilabilir. Aslinda glukozamin siilfat
tedavisi ile hastaligin alevlenmeleri sirasinda analjeziklerin ve NSAIi’larin agir1 alim
azaltilabilir.

Fizik tedavi ve fizyokinezik programlar osteoartritin tamamen denetiminde glukozamin siilfata
eslik edebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DONA gerekli olmadik¢a (hasta icin tedavinin potansiyel faydasimin olasi risklerden fazla
oldugu diisiiniiliiyorsa) cocuk dogurma potansiyeli bulunan ve dogum kontrolii uygulamayan
kadinlarda kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

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

DONA gerekli olmadik¢a (hasta icin tedavinin potansiyel faydasinin olasi risklerden fazla
oldugu diisiiniilityorsa) gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gebeligin ilk ii¢ ay1 esnasinda
uygulamadan kacimilmalidir.

Laktasyon donemi

Glukozamin siilfat’in insan siitiiyle atilip atilmadigr bilinmemektedir. Glukozamin siilfat’in siit
ile attlm1 hayvanlar {izerinde arastirllmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
ya da DONA tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagina/tedaviden  kacinilip
kacimilmayacagina iliskin karar verirken, emzirmenin ¢ocuk ac¢isindan faydasi ve DONA
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Hayvan calismalarinda kullanilan dozlar, insanlarda tedavide gecerli olarak kullamilan 20-25
mg/kg civarindaki giinliitk dozun ¢ok iizerindedir.



Sicanda ve tavsanda 2500 mg/kg’a kadar oral yoldan verilerek gerceklestirilen
embriyotoksikolojik ve sicanda 2149 mg/kg’a kadar oral yoldan verilen fertilite ¢alismalart
sonuclarina gore glukozamin siilfat ilireme fonksiyonlarin1 etkilemez ya da c¢ok az
etkilemektedir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
DONA’nin ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilmiyor).

Santral sinir sistemi
Yaygin: Sersemlik ve bas agrisi

Gastrointestinal sistem
Yaygin: Meteorizm, kabizlik, ishal, kusma, hazimsizlik, karin agrisi

Immiin sistem
Seyrek: Asir1 duyarliliga bagl olarak kasint1 ve kizariklik

Deri ve subkutan doku
Yaygin olmayan: Enjeksiyon bolgesinde agri ve iltihabi reaksiyonlar

Bilinmiyor: Kilo kayb1

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Istemeden veya isteyerek doz asimina ait vaka bildirilmemistir. Akut ve kronik toksikolojik
caligmalar toksik etki ve semptomlarin oldukca asir1 dozlarda bile pek olast olmadigini
gostermistir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Non steroid antiinflamatuar ve antiromatik tirtinler
ATC kodu : MO1AXO05

DONA’nin etken maddesi olan glukozamin siilfat, kimyasal olarak iyi tammlanmis ve saf bir
bilesik olup, insan viicudunda fizyolojik olarak bulunan dogal bir amino-monosakkarit
glukozamin tuzudur.

Glukozamin sinovyal sivi ve kikirdak matriksindeki glukozaminoglikanlarin normal bilesimi
icine girdigi i¢in kikirdak biyokimyasinda ©nemli bir rol oynamaktadir. Farmakolojik
calismalar dis kaynakli proteoglikanlarin kikirdak hiicreleri (kondrosit) tarafindan sentezi i¢in
esansiyel substrat oldugunu ve bunlarin biyosentezini arttirdigim gostermektedir. In vitro
glukozamin siilfat normal polimerik yapili proteoglikanlar1 sentez etmek i¢in kiiltiire edilmis
insan kondrositlerini uyarir ve makromolekiiller hiyaliironik asite baglanir. Glukozamin
siilffatin kikirdak anabolizmasini arttiric1 etkileri kortikosteroidler tarafindan olusturulan
fonksiyonel ve morfolojik kondrosit hasar1 modellerinde de gozlenmistir.

Glukozamin siilfat, eklemi kayganlastirici 6zellige ve kikirdak iizerinde besleyici etkilere sahip
oldugundan, sinovyal sivida hiyaliironik asidin biyosentezi i¢in sinovyal hiicreler tarafindan da
kullanilir.

Glukozamin siifat kollojenaz ve fosfolipaz A2 gibi kikirdagi hasara ugratan enzimlerin
etkinligini, lizozomal enzimlerin aktivitesini ve siiperoksit radikallerinin olusumunu da
azaltmaktadir. Diger taraftan, glukozamin siilfat nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar’
(NSAil)dan farkli olarak prostaglandin sentezini baskilamadig1 icin daha giivenli bir profile
sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim :
DONA oral uygulama sonrasinda hizla ve hemen hemen tama yakin olarak emilir. Daha
sonraki farmakokinetik ve metabolik modeli intravenoz uygulama sonrasiyla uyumludur.

Dagilim :
Isaretlenerek yapilan ¢alismalarda DONA intravenoz uygulamayi takiben kandan dokulara

hizla gecer. DONA’nin karaciger, bobrek ve eklem kikirdagi gibi dokularda daha fazla
tutuldugu gozlenmistir.

Biyotransformasyon :
Glukozamin %70’den fazla oranda karacigerde metabolize olmaktadir. Bu yiiksek ilk gecis
etkisine bagl olarak oral uygulandiginda biyoyararlanim %25’ dir.




Eliminasyon :
Bu caligmalarda uygulanan radyoaktivitenin yaklasik %50’si uygulamay1 takiben 6 giin

boyunca CO; olarak solunumla, %30-40’1 idrarla ve %2’si fecesle itrah edilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Glukozamin siilfat ile gergeklestirilen toksikolojik ¢alismalar, genis giivenlilik aralig1 olan bir

ilag oldugunu gostermektedir.

Bu pakette asagidaki calismalar yer almaktadir; asagida bildirilen ve test edilmis maksimum

dozlarin hicbir toksik etkisi olmadig1 ya da minimum toksik etkide bulundugu goriilmektedir.

¢  Oral, i.v ve i.m. yoldan fare ve siganlarda gerceklestirilen akut toksisite ¢aligmalart; oral
yoldan 5000mg/kg’a kadar verilmistir.

e  Tavsanlarda i.v. yoldan 80 mg/kg’a kadar ve sicanlarda oral yoldan 240 mg/kg’a kadar 4
hafta ve kopeklerde i.v. yoldan 300 mg/kg’a kadar 13 hafta siiren subkronik toksisite
calismalari;

e  Sicanlarda 2700 mg/kg’a kadar oral dozlarda 52 hafta ve kopekte 2149 mg/kg’a kadar
oral dozlarda 26 hafta siiren kronik toksisite ¢alismalart;

e Sicanda ve tavsanda 2500 mg/kg’a kadar oral yoldan verilerek gerceklestirilen
embriyotoksikolojik ve sicanda 2149 mg/kg’a kadar oral yoldan verilen fertilite
calismalari;

e 5000 w/ml konsantrasyona kadar in vivo olarak oral yoldan verilen dozlardaki mutajenik
potansiyel ¢calismalar;

Kullanilan dozlar, insanlarda tedavide gecerli olarak kullamilan 20-25 mg/kg civarindaki
giinlik dozun ¢ok fazla katin1 gostermektedir. Bu calismalar, glukozamin siilfatin klinik,
biyolojik veya anatomikopatolojik olarak bulundugu seviyelerde pratik olarak toksisiteden
bagimsiz bir iiriin oldugunu gostermektedir. Cok yiiksek dozlarda gozlenen birka¢ yan etki
aslinda hafif veya orta siddette kalmaktadir ve bunlar tam olarak reversibl olup saptanan bir
hedef organ yoktur. Ayrica, tedavi bitimini takip eden donemde yan etkileri yoktur. Ureme
fonksiyonalrim etkilemez ya da cok az etkilemektedir ve sonug¢ olarak bilesik mutajenik
degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Lidokain hidrokloriir

Dietanolamin

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

6 cift ampulliik karton kutularda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Ynetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa mahallesi,

Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak /Sariyer/ Istanbul

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

118/100

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi : 28.12.2005
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



