Sp.zn. sukls176256/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Prubeven 750 mg potahované tablety

Glucosamini sulfas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Prubeven 750 mg a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Prubeven 750 mg uZivat
3. Jak se pripravek Prubeven 750 mg uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak pripravek Prubeven 750 mg uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Prubeven 750 mg a k ¢emu se pouZziva

protirevmatické ptipravky.
Pripravek Prubeven 750 mg se pouziva k tlevé od ptiznakli mirné az stfedné t€zké osteoartrozy
kolene.

Osteoartroza je druh degenerativniho kloubniho onemocnéni, které se projevuje priznaky, jako je
ztuhlost (po spanku nebo dlouhodobém odpocinku) a bolest pii pohybu (napt. pii chiizi do schodi
nebo po nerovném povrchu). Tato bolest v klidu zmizi.

Pokud mate pochybnosti nebo pokud trpite jinymi pfiznaky nez jsou vySe uvedené, obrat'te se na
svého 1ékare, ktery musi vyloucit pfitomnost jiného onemocnéni kloubd, které vyzaduje jinou 1écbu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Prubeven 750 mg uZivat

Neuzivejte pripravek Prubeven 750 mg

jestlize jste alergicky(a) na:
- glukosamin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (viz bod 6),
- koryse, protoze glukosamin se ziskava z koryst
- na sdju nebo arasidy

Upozornéni a opatieni

Pred zahajenim 1é¢by pripravkem Prubeven 750 mg se doporucuje poradit se s 1€kafem, protoze 1ékar
muze vyloucit pfitomnost jiného onemocnéni kloubtl, které vyzaduje jinou 1é¢bu.
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Ptipravek Prubeven 750 mg neni urcen k 1é¢b¢€ akutni bolesti.

Pted uzitim pfipravku Prubeven 750 mg se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- trpite diabetem mellitem nebo poruchou glukézové tolerance. Mohou byt nutné Castéjsi
kontroly hladiny glukozy v krvi pti zahéjeni 1écby ptipravkem Prubeven 750 mg a opakované
v prab¢hu 1éCby.

- trpite poruchou funkce ledvin nebo jater, protoze u téchto pacienti nebyly provedeny zadné
studie, a proto nelze ucinit doporuceni ohledné davkovani.

- mate znamy rizikovy faktor pro srdecni (kardiovaskularni) onemocnéni (jako je vysoky krevni
tlak, diabetes mellitus, vysoka hladina cholesterolu v krvi, nebo pokud koufite), protoze v
nékolika ptipadech byla u pacientt 1é€enych ptipravkem Prubeven 750 mg pozorovana vysoka
hladina cholesterolu v krvi (hypercholesterolémie). Doporucuje se provadét kontroly hladiny
tukl v krvi.

- mate pruduskové astma. Pii zahajeni 1éCby ptipravkem Prubeven 750 mg byste si méli byt
védomi mozného zhorSeni ptiznaki.

- mate-li otoky kloubd, teplé¢ a zarudlé klouby, bolestivé klouby, trvale ztuhlé klouby, citite
bolest v klidu, bolest ve vice nez jednom kloubu, mate zvySenou télesnou teplotu nebo pokles
télesné hmotnosti, protoze toto mohou byt pfiznaky vazné€jSich onemocnéni, jako je
revmatoidni artritida, systémovy lupus erythematodes, dna nebo nadory.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prubeven 750 mg

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je tieba dbat opatrnosti, pokud ma byt ptipravek Prubeven 750 mg kombinovan s jinymi 1é¢ivymi
pfipravky, zejména s:

- nékterymi typy 1é¢ivych piipravkl pouzivanymi k prevenci srazlivosti krve (jako je warfarin,
dikumaron, fenprokumon, acenokumarol a fluidion). Uginky téchto 1é&ivych piipravkét mohou
byt silngjsi, pokud se uzivaji s glukosaminem. Pacienti 1é¢eni takovymi kombinacemi by proto
meli byt pfi zahajeni nebo ukonceni 1€cby glukosaminem obzvlast’ bedliveé sledovani.

- 1éky na cukrovku, protoze 1ékai mize chtit pfi uzivani ptipravku Prubeven 750 mg pecliveé
sledovat hladinu cukru v krvi.

- tetracyklinem (antibiotikem k 1é¢b¢ bakteridlnich infekcei).

Porad’te se prosim se svym lékatem nebo 1ékarnikem pied pouzitim ptfipravku Prubeven 750 mg,
pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1éki.

Pripravek Prubeven 750 mg s jidlem a pitim
Pripravek Prubeven 750 mg muizete uzivat s jidlem i bez zavislosti na jidle.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost

Pripravek Prubeven 750 mg by se nemél uzivat v prubéhu téhotenstvi. Pouziti ptipravku Prubeven
750 mg béhem kojeni se nedoporucuje.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zadné studie hodnotici Gcinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pokud citite
zavraté nebo ospalost, neméli byste fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Prubeven 750 mg obsahuje sodik, laktézu a séjovy lecitin

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 76 mg sodiku v jedné tableté. Nutno vzit v ivahu u pacientd na dieté s
nizkym obsahem sodiku.
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Pripravek Prubeven 750 mg obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Pripravek Prubeven 750 mg obsahuje sojovy lecitin. Jestlize jste alergicti na s6ju nebo arasidy, neuzivejte
tento léCivy pripravek.

3. Jak se pripravek Prubeven 750 mg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivejte jednu tabletu pfipravku Prubeven 750 mg dvakrat denn€ nebo dvé tablety jednou denné.
Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou.

Ptipravek Prubeven 750 mg neni urcen k 1é¢b¢ akutnich bolestivych symptomt (rychly nastup kratké
silné bolesti). K tleveé od ptiznakl (zejména k uleveé od bolesti) nemusi dojit diive nez po n€kolika
tydnech 1écby a v nékterych ptipadech i po delsi dobe. Pokud nedojde k tileve od bolesti po 2-3
mesicich, porad’te se s 1ékafem, protoze je tfeba znovu posoudit dalsi 1€cbu piipravkem Prubeven 750
mg.

Pouziti u déti a dospivajicich
Uzivani ptipravku Prubeven 750 mg u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje vzhledem
k chybéjicim udajim o bezpecnosti a u€innosti.

Starsi pacienti
Pti 1€¢bé jinak zdravych starSich pacientl neni nutnd tprava davkovani, ale o ddvce rozhodne 1ékar.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Nelze ucinit doporuceni ohledné davkovani, protoze nebyly provedeny zadné studie.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Prubeven 750 mg, neZ jste mél(a)
V ptipadé predavkovani se musite poradit s Iékafem nebo v nemocnici.
Muizete zaznamenat piiznaky jako:

bolest hlavy

zavrate

dezorientaci

bolest kloubti

pocit nevolnosti (pocit na zvraceni) nebo nevolnost (zvraceni)

prijem nebo zacpu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Prubeven 750 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujici pfiznak, pfestante uzivat ptipravek Prubeven 750 mg a
kontaktujte okamzité svého lékaie: otok obliceje, jazyka a/nebo hltanu a/nebo potize s polykanim nebo
kopftivka spolu s dychacimi obtiZzemi (angioedém).

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:
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Casté nezadouci Glinky (postihuji méné nez 1 z 10 pacienti, ale vice nez 1 ze 100 lé¢enych
pacienti)

— Bolest hlavy

— Unava

— Pocit na zvraceni

— Bolest bticha

— Travici potize

— Prijem

— Zacpa

— Vétry (nadymani)

Méné casté neZadouci ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100 pacienti, ale vice nez 1 z 1000
1é¢enych pacientii)

— Vyrazka

— Svédeéni

— Zcervenani

Neznama ¢etnost
— Alergicka reakce
— Poruchy vidéni
— Vypadavani vlast (alopecie)
— Zavrate
— Otoky nohou nebo kotnikli
— Zvraceni
— Nedostatecna kontrola diabetu
— Astma nebo zhorseni existujiciho astmatu
— ZvySené hodnoty jaternich enzymi
—  7luté zbarveni kiize (Zloutenka)

Rovnéz byla hlasena zvysena hladina cholesterolu. Nelze stanovit, zda tyto nezadouci G¢inky piimo
souviseji s ptipravkem Prubeven 750 mg.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Prubeven 750 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabicce za udajem

“Pouzitelné do:”, na blistru za idajem “EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.
Po prvnim otevieni obalu na tablety spotiebujte tablety do 6 mésict.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Prubeven 750 mg obsahuje

Lécivou latkou je glucosamini sulfas. Jedna tableta obsahuje glucosamini sulfas et natrii chloridum
942 mg (odpovida glucosamini sulfas 750 mg) nebo glucosaminum 589 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Tableta: mikrokrystalickd celulosa 101, granulovand mikrokrystalicka celulosa 102, monohydrat
laktosy, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, krospovidon (typ IB), kyselina stearova.

Potahova vrstva: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), mastek (E553b), sojovy lecitin (E322),
makrogol 3350.

Jak pripravek Prubeven 750 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Prubeven 750 mg jsou téméf bilé, podlouhlé, potahované tablety o rozmérech 8x19 mm.

Tablety jsou k dispozici ve dvou typech baleni:

Krabicky obsahujici PVdC-PVC/Al blistry.

Velikost baleni: 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 112, 120, 168, 180, 336, 360 potahovanych tablet.
nebo

Krabicky obsahujici HDPE obaly na tablety uzaviené pojistnym sroubovacim HDPE uzavérem.

Velikost baleni: 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 112, 120, 168, 180, 336, 360 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Proenzi s.r.o.

Oldtichovice 44

739 61 Ttinec

Ceska republika

Vyrobci

Millmount Healthcare Ltd., Block 7, CityNorth Business Campus, Stamullen, County Meath, Irsko.
Chanelle Medical, Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irsko.

WALMARK, a.s., Polni 836, 73961 Ttinec, Ceska republika.

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

Mad’arsko Probeven 750 mg filmtabletta
Slovenska republika ~ Prubeven 750 mg, filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 7. 2018.

5/5



