sp. zn. sukls248866/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Dona 1500 mg prasek pro peroralni roztok
glukosamin-sulfat s chloridem sodnym

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dona a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dona uZivat
Jak se ptipravek Dona uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Dona uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN S e

1. Co je pripravek Dona a k ¢emu se pouziva

Dona se pouziva k potlaceni ptiznakd mirné az stiedné t€zké osteoartr6zy kolene (degenerativni
onemocnéni kolenniho kloubu) u dospélych pacientd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Dona uZivat

Neuzivejte piipravek Dona
- jestlize jste alergicky(4) na glukosamin-sulfat, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)
- jestlize jste alergicky(a) na koryse, nebot 1é¢iva latka je ziskavana z korysu.

Upozornéni a opatfeni
Pted uzitim ptipravku Dona se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem pokud:

- mate poruchu glukézové tolerance, coZ znamena, Ze hladina cukru v krvi (glykemie) neni zcela
v normé, ale byva mirné zvysena.

- mate cukrovku. Dtkladngjsi sledovani hladiny cukru v krvi mtize byt nezbytné u diabetikli na
zacatku lécby.

- mate pruduskové astma. Ptipravek je nutné pouzivat v tomto ptipadé s opatrnosti, protoze u
astmatikti mtize snaze dojit k rozvoji alergické reakce na glukosamin a pfiznaky astmatu se
mohou zhorsit.

Glukosamin neni uréen k 1é¢b¢ akutni bolesti. K ulevé (zejména tilevé od bolesti) nemusi dojit diive

nez po nékolika tydnech 1é¢by a nékdy i po delsi dobé. Pokud nepocitite tilevu od bolesti po 2-3
mésicich, sdélte to prosim Vasemu lékatfi, ktery prehodnoti piipadné pokracovani v 1&€bé.
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Déti a dospivajici
Pripravek Dona neni uréen pro déti a dospivajici mladsi 18 let, protoze bezpe¢nost a i¢innost pouziti
nebyla u této vékové kategorie stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dona
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat a to na Iékaisky predpis i bez ng;.

Uginky ptipravku Dona a uéinky jinych soudasné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.
Je proto tfeba dbat opatrnosti, pokud ma byt pfipravek Dona kombinovan s jinymi lé¢ivymi ptipravky:

- zejména s nékterymi typy lé¢ivych pripravki pouZivanymi k prevenci srazlivosti krve
(jako je warfarin, dikumarol, fenprokumon, acenokumarol a fluidion). I'Jéinky téchto
1é¢ivych pripravki mohou byt silnéjsi, pokud se uZivaji s glukosaminem. Pacienti 1é¢eni
takovymi kombinacemi proto maji byt pri zahajeni nebo ukonceni 1écby glukosaminem
obzvlast’ bedlivé sledovani.

- vstfebavani nékterych antibiotik (tetracykliny) ze zazivaciho traktu mutze byt zvySeno pii
soucasném uzivani glukosamin sulfatu usty.

rrrrr

Pripravek Dona s jidlem a pitim
Donu uzivejte béhem jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat.

Ptipravek neuzivejte v prvnich tfech meésicich t€hotenstvi.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Z4dné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné pokud se u Vés
behem 1écby vyskytnou nezadouci ucinky jako je bolest hlavy, ospalost, inava, zdvrat’ nebo porucha
zraku, netid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Dona obsahuje sodik, aspartam a sorbitol.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 151,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jednom sacku. To
odpovida 7,6 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 2,5 mg aspartamu v jednom sacku. Aspartam je zdrojem fenylalaninu.
Muize byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v téle
hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze spravné odstranit.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2028,5 mg sorbitolu v jednom sacku. Sorbitol je zdrojem fruktdzy.
Pokud Vam Iékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou
nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit
fruktézu, informujte svého 1ékare nez uzijete tento 1€Civy piipravek.

3. Jak se pripravek Dona uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste

jisty(a), porad’'te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.
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Pokud Iékat neurci jinak, Dona se obvykle uziva v davce 1 sacek 1krat denné nejlépe béhem jidla po
dobu 4-12 tydnii. Obsah sacku pted uzitim rozpust'te ve sklenici vody.

Lécebny cyklus je mozné opakovat po dvou mésicich od ukoncéeni 1éCby, jestlize se znovu objevi
pfiznaky onemocnéni.

Starsi pacienti
Uprava davkovani neni nutna.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
U pacientl s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nemize byt ddno Zadné doporuceni ohledné
davkovani, protoze u téchto pacientd nebyly provedeny zadné studie.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Dona nez jste mél(a)
Pti predavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem se porad’te s Iékafem.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Dona
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které byly pozorovany u pacienti, jsou vesmes piechodné a mirného charakteru a
jsou rozdeleny podle nasledujicich frekvenci:

Casté nezadouci u¢inky (méné nez 1 z 10 pacienti, ale vice nez 1 z 100 pacientii):
- Dbolest bficha
- nevolnost
- nadymani
- zAacpa
- prijem
- dyspepsie (travici obtize v riznych kombinacich)
- bolest hlavy
- ospalost
- Unava

Méné Casté nezadouci ucinky (méné nez 1 z 100 pacienti, ale vice neZ 1 z 1000 pacientti):
- zarudnuti
- svédéni
- kozni vyrazka

Nezadouci uinky s neznamou frekvenci:
- alergické reakce
- poruchy zraku
- vypadavani vlasi
- zhorsSena kontrola diabetu (cukrovky)
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- zavrat

- srde¢ni arytmie (napt. zrychlena srde¢ni ¢innost)
- navaly horka

- astma, popt. zhorSeni astmatu

- zvraceni

- Zloutenka

- otok, periferni otok

- zvySeni hodnot jaternich enzymil

- zvySena hladina cukru v krvi

Hla8eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€inkd mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Dona uchovavat
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dona obsahuje

- Lécivou latkou je: 1884 mg glukosamin-sulfatu s chloridem sodnym (odpovida 1500 mg
glukosamin-sulfatu a 384 mg chloridu sodného), odpovida 1178 mg glukosaminu v 1 sacku.

- Dals8imi slozkami jsou: aspartam (E951), kyselina citronova, makrogol 4000, sorbitol (E420).

Jak pripravek Dona vypada a co obsahuje toto baleni

Dona je bily prasek. Je balena v saccich s jednou davkou.

Velikost baleni: 4 sacky, 20 sacku, 30 sacki, 60 sacka, 90 sacku.

Vicecetné baleni po 60 saccich zahrnujici 2 krabicky, kde kazda obsahuje 30 sackt. Vicecetné baleni po
90 saccich zahrnujici 3 krabicky, kde kazda obsahuje 30 sackda.

4/5



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 14. 4. 2023:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 15. 4.2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
Rottapharm Ltd., Dublin, Irsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
1.12.2022
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