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SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: kazda tabletka zawiera 625 mg glt iny (w postaci iny chlorowodorku). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
ChPL. POSTAC FARMACEUTYCZNA: tabletka. Biata do jasnobezowej, owalna tabletka oznaczona literg ,G” i zaznaczona linia podziatu. Linia podziatu na tabletce tylko utatwia
rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podzielenia na rowne dawki. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: Wskazania do stosowania: tagodzenie objawéw tagodnego i
umiarkowanego zapalenia stawu kolanowego. D ie i sposéb ia: 1250 mg iny raz na dobe w celu ztagodzenia objawéw. Glukozamina nie jest zalecana
do leczenia w przypadku ostrego bolu. Ztagodzenie objawéw (szczegdlnie bolu) nastapi dopiero po kilku tygodniach leczenia, a w niektérych przypadkach nawet pézniej. Jesli po
2-3 mleslqcach nie nastqpl ztagodzenie ohjawow nalezy ponownie rozwazyc¢ leczenie glukozaming. Tabletki mozna przyjmowac ni znie od positkéw. D informacje
dla Dzieci i iez: Flexove® nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4 ChPL). Osoby w podesztym wieku: nie
przeprowadzono specjalnych badar oséb w podesztym wieku, ale zgodnie z doswiadczeniem klinicznym zmiana dawkowania nie jest wymagana podczas leczenia ogélnie zdrowych
pacjentéw w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby: nie mozna przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
i (lub) watroby, poniewaz nie przepro: iednich badan. i ia: nadwrazliwosc na glukozaming lub ktérgkolwiek z substancj\ pomocmczych Glukozammy
nie wolno podawac pacjentom z alergig na skorupiaki, poniewaz z nich jest pozyskiwana substancja czynna. it zenia i Srodki

Flexove® nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. Aby wykluczy¢ choroby stawow,
ktére wymagajg rozwazenia innego leczenia, pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem. U pacjentéw z obnizong tolerancjg glukozy przed rozpoczeciem leczenia i okresowo
podczas leczenia zalecane jest kontrolowanie stezenia glukozy we krwi i, gdy jest to potrzebne, zapotrzebowania na insuling. U pacjentéw z rozpoznanym czynnikiem ryzyka
schorzen sercowo-naczyniowych zalecane jest kontrolowanie stezenia lipidow we krwi, poniewaz w rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych glukozaming zaobserwowano
hipercholesterolemig. Opisane zostaty przypadki ia zaostrzonych objawdéw astmy po rozpoczeciu leczenia glukozaming (objawy ustapity po odstawieniu leku). Pacjenci
leczacy sig¢ z powodu astmy powinni przed rozpoczeciem przyjmowania leku bra¢ pod uwage mozliwosci nasilenia sie objawow. Cigza i laktacja: Cigza: nie ma odpowiednich danych
dotyczacych stosowania glukozaminy u kobiet w cigzy. Dostepne sg tylko niewystarczajgce dane uzyskane z badar na zwierzetach. Nie nalezy stosowac glukozaminy podczas cigzy.
Karmienie piersia: nie ma dostepnych danych dotyczacych wydzielania glukozaminy z mlekiem matkl Dlatego stosowanie glukozaminy podczas karmienia piersig nie jest zalecane,
gdyz nie ma danych dotyczacych bezpieczeristwa noworodkéw. Wptyw na zdolnosé p i i ia maszyn: nie przeprowadzono badan dotvczqcvch
wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. W przypadku odczuwanla zawrotow gtowy lub sennosci nie zaleca sig p! lia 6w ani lia
maszyn. Dziatania niepozadane: Najczestsze reakcje niepozgdane zwigzane z leczeniem glukozaming to: nudnosci, bél brzucha, niestrawnos¢, zaparcia i biegunka. Dodatkowo
odnotowano bdle gtowy, zmeczenie, wysypke, swiad i zaczerwienienie skory. O e reakcje niepoz s zazwyczaj fagodne i krotkotrwate. Czesto (2100 do <1/10);
Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100); Rzadko (21/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia systemu nerwowego: Czesto: bél gtowy, zmeczenie; Nieznana: zawroty glowy. Zaburzema zoiqdka i jelit: Czesto: nudnosci, bol brzucha, niestrawnosc,
biegunka, zaparcia; Nieznana: wymioty. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Ni : podwyzszona akty 6w watrobowych, zottaczka. Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej: Niezbyt czesto: wysypka, Swiad, zaczerwienienie; Nieznana: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Nieznana:
obrzeki/obrzeki obwodowe. Odnotowano sporadyczne, samolstne przypadki hipercholesterolemii, ktérej przyczyn nie ustalono. Pacjenci z cukrzycg: Pogorszenie kontroli glikemii
u pacjentéw z cukrzycg. Czestos¢ nieznana. reakcji niepoz po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel: + 48 22 49 21 301; Fax: + 48
22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Przedawkowanie: do objawéw przypadkowego lub zamierzonego przedawkowama glukozammy moga naleze¢: bél gtowy, dezorientacja,

bdle stawow, nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcie. W przypadku przedawkowania nalezy odstawi¢ i ogdlnie przyjete metody
postepowania objawowego. Raportowano 1 przypadek przedawkowania u 12 letniej dziewczynki po przyjeciu doustnym 28 g iny chlorowodorku. Wystapity bdle stawow,
wymioty i dezorientacja. Pacjentka wyzdrowiata. DANE FARMACEUTYCZNE: Okres waznosci: 3 lata. ji $rodki znosci podczas y ia: nie przechowywac w

temperaturze powyzej 300C. Przechowywac blister szczelnie zamkniety. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania:
Blistry (PVC/PVDC-Aluminium) w tekturowym pudetku. Wielko$¢ opakowania: 20, 40, 60 lub 180 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Laboratoires Expanscience, 10 Avenue de I'Arche, 92400 Courbevoie, Francja.
INFORMACII UDZIELA: STADA Poland Sp. z 0.0., Al. 3 Maja 6, 05-501 Piaseczno, Polska; Tel. +48 22 737 79 20, Fax +48 22 750 38 82. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: 14425 (wydane przez Mz). KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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