Navodilo za uporabo

FIDIFLEX 1178 mg prasek za peroralno raztopino
glukozamin

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabgajo ali ne izboljsajo, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo FIDIFLEX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo FIDIFLEX
Kako jemati zdravilo FIDIFLEX

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila FIDIFLEX

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo FIDIFLEX in za kaj ga uporabljamo

FIDIFLEX je zdravilo v obliki praska za peroralno raztopino. Vsaka vrecica vsebuje en odmerek.
Spada v skupino nesteroidnih protivnetnih in protirevmati¢nih zdravil.

FIDIFLEX se uporablja za ublazitev simptomov pri blagi in zmerni osteoartrozi kolena.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo FIDIFLEX

Ne jemljite zdravila FIDIFLEX
- Ce ste alergi¢ni na glukozamin ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
- Ce ste alergi¢ni na lupinarje (8koljke, polze, rake), ker je glukozamin pridobljen iz lupinarjev.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila FIDIFLEX se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila FIDIFLEX:

- Ce trpite zaradi motene tolerance za glukozo. Ob zacetku zdravljenja z glukozaminom bo
mogoce pri vas potrebna pogostejsa kontrola koncentracije glukoze v krvi.

- ¢e imate okvarjeno ledvi¢no ali jetrno delovanje. Zaradi pomanjkanja Studij pri taksnih bolnikih
ni posebnih priporocil za odmerjanje.

- e pri vas obstaja tveganje za srénozilne bolezni, saj obstaja verjetnost poviSanja vrednosti
holesterola in trigliceridov v krvi, zato je priporo¢ljivo, da med zdravljenjem z zdravilom
FIDIFLEX veckrat preverite vrednost teh parametrov v vasi krvi.

- Ce trpite za astmo. Morate se zavedati, da se simptomi lahko poslabsajo ob zacetku zdravljenja.

Druga zdravila in zdravilo FIDIFLEX

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.
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Previdnost je potrebna pri kombinaciji zdravila FIDIFLEX z drugimi zdravili, Se posebej z
varfarinom, tertraciklini, penicilini in kloramfenikolom. Prosimo, da se v zvezi s tem posvetujete z
zdravnikom.

Zdravilo FIDIFLEX skupaj s hrano
Zdravilo lahko zauzijete skupaj s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila FIDIFLEX se med nose¢nostjo ne sme uporabljati.
Uporaba glukozamina med dojenjem ni priporocljiva.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Studije o vplivu na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Ne uporabljajte vozil
ali strojev, Ce po zauzitju zdravila FIDIFLEX obcutite vrtoglavico ali zaspanost.

Zdravilo FIDIFLEX vsebuje aspartam (E951) in sorbitol (E420).

Vsebuje vir fenilalanina. Lahko $koduje ljudem s fenilketonurijo.

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje 6 mmol (ali 141 mg) natrija na odmerek. To morajo upostevati bolniki, ki so na
dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako jemati zdravilo FIDIFLEX

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni odmerek zdravila FIDIFLEX je ena vre€ica na dan (1178 mg glukozamina) za obdobje
3 mesecev, ki mu lahko sledi dvomese¢na prekinitev. Nato z zdravljenjem ponovno za¢nemo in ciklus
Se ponovi.

Pri bolnikih, ki so zdravilo jemali brez prekinitev daljsi ¢as (ve¢ mesecev ali let), se je zdravljenje z
glukozaminom pokazalo enako varno kakor intervalno zdravljenje.

Glukozamin ni indiciran za zdravljenje akutnih bole¢inskih simptomov. Zdravljenje lahko traja nekaj
tednov, v nekaterih primerih celo dlje, preden nastopi olaj$anje bole¢ine in drugih simptomov. Ce
olajsanje bole¢ine ne nastopi po 2—3 mesecih zdravljenja ali se stanje poslabsa, se posvetujte z vasim
zdravnikom.

Vsebino ene vrecice stresite v pol kozarca vode; mesajte, dokler se ne raztopi, in takoj izpijte.
Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila FIDIFLEX, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila FIDIFLEX, kot bi smeli, se obrnite na svojega zdravnika ali

farmacevta.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo FIDIFLEX
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo FIDIFLEX
Vasi simptomi se lahko ponovno pojavijo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
glavobol, utrujenost, slabost, abdominalna bole¢ina, slaba prebava, driska in zaprtje.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
izpuscaj, srbenje in pordelost koze.

Redki nezeleni uéinki (pojavijo se pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
omatica in zaspanost.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila FIDIFLEX

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite vidne znake kvarjenja.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo FIDIFLEX

- Zdravilna u¢inkovina je glukozamin.

Ena vrecica vsebuje 1884 mg glukozaminijevega sulfata-natrijevega klorida, kar ustreza 1500 mg

glukozaminijevega sulfata oziroma 1178 mg glukozamina.

- Druge sestavine zdravila so aspartam (E951), sorbitol (E420), makrogol 4000 in brezvodna
citronska kislina (E330).

Izgled zdravila FIDIFLEX in vsebina pakiranja

V vrecici z enim odmerkom je bel do rahlo bez prasek za peroralno raztopino.

JAZMP-T/004-21.02.2014 3


mailto:farmakovigilanca@kclj.si

Pakiranje: - Skatla z 20 vre¢icami.
- Skatla s 30 vrec¢icami.

Nadin in rezim izdaje zdravila FIDIFLEX
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

17000 Praga

Ceska

Izdelovalec
PharmaSwiss d. o. o.
Wolfova ulica 1
1000 Ljubljana
Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21.02.2014.
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