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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Bayflex 1178 mg
potahované tablety

glukosaminum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

- Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Presto vSak pfipravek Bayflex 1178 mg,
potahované tablety musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

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

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi po 2 — 3 mésicich, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkii vyskytne v zavazné miie nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Bayflex 1178 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bayflex 1178 mg uzivat
Jak se pripravek Bayflex 1178 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Bayflex 1178 mg uchovavat

Dalsi informace

A S

1. CO JE PRIPRAVEK BAYFLEX 1178 MG A K CEMU SE POUZiVA

Glukosamin je latka, ktera se bézné vyskytuje v lidském téle a je nezbytnou soucasti kloubniho mazu a
chrupavky.

Bayflex 1178 mg se uziva k tilevé od priznaktl osteoartrézy kolene mirného az stfedniho stupné.
Osteoartréza je typ kloubni degenerace s nasledujicimi ptiznaky: ztuhlost (po spanku nebo delsi
necinnosti), bolest pfi pohybu (napf. pii chizi do schodd nebo po nerovném povrchu), ktera mizi pii

odpocinku.

Pokud mate jiné piiznaky nez ty, které jsou popsany, porad’te se s lékatem, aby mohl vyloucit
pritomnost kloubniho onemocnéni, pro které je potteba jina 1éCba.

Pti vyskytu klidovych bolesti kloubti, postizeni dalSich kloubt, otoku nebo zarudnuti kloubu, zvysené
teploty ¢i ubytku télesné hmotnosti vyhledejte svého 1ékare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE BAYFLEX 1178 MG UZIVAT
Neuzivejte pripravek Bayflex 1178 mg
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na glukosamin nebo na kteroukoli dal§i slozku
pripravku Bayflex 1178 mg
- jestli ze jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na koryse, protoze glukosamin se ziskava z korysu.

Bayflex 1178 mg nesmi uzivat déti mladsi nez 2 roky.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Bayflex 1178 mg je zapotrebi
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- pokud trpite cukrovkou (diabetes mellitus) nebo mate poruchu glukézové tolerance.
Doporucuje se pred zahajenim 1éCby zkontrolovat glykémii (hladinu krevniho cukru v krvi) a
provadet pravidelné kontroly glykémie beéhem 1éCby.

- pokud mate zvySené riziko pro kardiovaskularni onemocnéni (napf. zvySeny krevni tlak,
cukrovka, zvysend hladina cholesterolu, kouieni). Doporucuje se kontrolovat hladiny tuki v
krvi, protoze byla v nékolika ptipadech u pacientd lécenych glukosaminem pozorovana
zvySena hladina cholesterolu.

- pokud mate astma. Uzivani glukosaminu mtze zhorsit pfiznaky astmatu.

Vzajemné pisobeni s dal$imi lé¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého 1¢katre nebo lékarnika, pokud uzivate nebo jste v neddvné dobé uzival(a) jiné
1éky, vCetné 1€kt dostupnych bez I¢kaiského predpisu.

Zejména je dualezité informovat 1ékate ¢i 1ékarnika, pokud uzivate nasledujici 1éky:

- tetracykliny (antibakterialni Iéky proti infekci)

- warfarin nebo podobné piipravky (antikoagulancia zabranujici srazeni krve). Uzivani
glukosaminu mtze zesilit ucinek antikoagulancii. Pacienti, ktefi uzivaji tuto kombinaci, by
proto meli byt pecliveé sledovani zejména pti zahdjeni a ukonceni 1é¢by glukosaminem.

Uzivani pripravku Bayflex 1178 mg s jidlem a napoji
Tabletu je tfeba zapit vodou nebo jinou tekutinou, 1ze ji uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi

Pted uzitim jakéhokoli 1é€ku se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
Piipravek Bayflex 1178 mg by se v t€hotenstvi nemé¢l uzivat.

Kojeni

Pted uzitim jakéhokoli 1éku se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
Uzivani ptipravku Bayflex 1178 mg se pfi kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.
Pokud pocitujete po uziti pfipravku Bayflex 1178 mg zavraté nebo ospalost, nesmite fidit ani
obsluhovat stroje.

Diilezité upozornéni na nékteré slozky pripravku Bayflex 1178 mg

Jedna tableta obsahuje 6,52 mmol (151 mg) sodiku. Toto je nutno zohlednit u pacienti na sodikové
dieté.

3. JAK SE PRIPRAVEK BAYFLEX 1178 MG UZIiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Bayflex 1178 mg ptesné podle pokynti uvedenych v této ptibalové informaci.
Pokud si nejste jisti, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Obvykla davka pro dospélé je jedna tableta (1178 mg glukosaminu) denné¢.

Stars$i pacienti
Neni tfeba uprava davky.

Déti a dospivajici
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Piipravek Bayflex 1178 mg nesmi byt podavan détem do 2 let v€ku. Podavani star§im détem a
mladistvym do 18 let v€ku se nedoporucuje. Piipadné uzivani piipravku v této vekové kategorii vzdy
konzultujte s détskym lékarem.

Glukosamin neni urcen k 1écbé akutni bolesti. K tlevé (zejména ulevé od bolesti) nemusi dojit diive
nez po nekolika tydnech 1é¢by a n€kdy i po delSi dobé. Pokud nepocitite tlevu od bolesti po 2-3
meésicich, sdélte to prosim vasemu lékati, ktery ptehodnoti ptipadné pokracovani v 1&Cbé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bayflex 1178 mg, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet pfipravku Bayflex 1178 mg, porad'te se se svym lékatem nebo v
nemocnici.

Piiznaky pfedavkovani glukosaminem mohou zahrnovat bolest hlavy, zdvrat, zmatenost, bolest
kloubi, nevolnost, zvraceni, prijem nebo zacpu. Pokud zaznamenate néktery z uvedenych piiznakia
predavkovani, prestaiite glukosamin ihned uzivat.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Bayflex 1178 mg
Uzijte davku ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i pfipravek Bayflex 1178 mg nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Prestante Bayflex 1178 mg uzivat a vyhledejte ihned svého I1ékate, pokud pocitujete ptiznaky jako je:
otok obliCeje, jazyka a/nebo hrtanu a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolecné s obtiznym
dychanim (angioedém).

Byly hlaseny nasledujici nezaddouci ucinky:

Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientd ze 100): bolest hlavy, unava, nevolnost, bolesti biicha, travici
potize, priijem, zacpa.

Méné casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 1000): vyrazka, svédéni, ndvaly

Neznama cCetnost (z dostupnych tdaji nelze urcit): zvraceni, kopfivka, otok koncetin nebo kotnikd,
angioedém, astma nebo zhorSeni astmatu, zhorSeni hodnot glukosy v krvi u diabetickych pacientd.
Byly téz hlaseny zvysené hladiny cholesterolu.

Ptipravek Bayflex 1178 mg miiZe zptsobit zvyseni hladin jaternich enzymil a vzacné Zloutenku.

Pokud se kterykoli s téchto nezadoucich uc¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim sdélte to
svému lékafi nebo lekarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK BAYFLEX 1178 MG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte piipravek Bayflex 1178 mg po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba

pouzitelnosti (EXP) se vztahuje k poslednimu dni v mésici.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Bayflex 1178 mg obsahuje

- lécivou latkou je glukosaminum. Jedna tableta obsahuje 1884,60 mg natrii glukosamini
sulfatis complexus, coz odpovidd 1500 mg glukosamini sulfas, coz odpovidd 1178 mg
glukosaminum.

- pomocnymi latkami jsou:
jddro tablety
povidon K30
makrogol 4000
magnesium-stearat

potah tablety
propylenglykol
polysorbat 80
hypromelosa

oxid titanicity (E171)
mastek

Jak pripravek Bayflex 1178 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Bayflex 1178 mg jsou bilé az témét bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s ryhou na jedné
strang. Pilici ryha ma pouze usnadnit dé€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ucelem dé€leni
davky.

Velikost baleni:
HDPE lahvicka s HDPE Sroubovacim uzavérem: 20, 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet
Al/PVC/PVDC blistr: 4, 10, 20, 30, 45, 60, 90 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Blue Bio Pharmaceuticals Limited

5" Floor, Beaux Lane House,

Mercer Street Lower

Dublin 2

Irsko
Vyrobce

Jemo-pharm A/S,

Hasselvej 1, 4780 Stege
Dansko
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Biocodex

7, Avenue Galliéni,
94250 Gentilly
Francie

vyrobni misto:
Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francie

a

Central-Pharma Limited
Caxton Road

Bedford

MK41 0XZ

Velka Britanie

a

Wasdell Packaging Limited

Unit 6-8, Euroway Industrial Estate
Blagrove, Swindon

Wiltshire, SN5 8YW

Velka Britanie

a

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG (pouze pro Rakousko a Némecko)
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Tavimin 1500 mg Filmtabletten

Belgie: Dolenio 1178mg Filmomhulde tablet
Bulharsko: Bonartos 1178 mr ¢unmupanu TabneTku
Kypr: Dolenio

Némecko: Dolex 1500 mg Filmtabletten

Dansko: Dolenio

Estonsko: Bonartos

Spanélsko: Dolenio 1500 mg Comprimido recubierto con pelicula
Finsko: Dolenio 1178 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Francie: Dolenio, comprimé pelliculé

Recko: CounterFlex

Mad’arsko: Bonartos 1500 mg filmtabletta

Island: Dolenio

Irsko: Dolenio 1178 mg Film-coated tablets

Italie: Bolevo

Litva: Bonartos 1178 mg plévele dengtos tabletés
Lucembursko: Dolenio comprimé pelliculé
Lotyssko: Bonartos 1178 mg apvalkotas tablets
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Malta: Dolenio

Nizozemsko: Dolenio 1500 mg Filmomhulde tablet
Polsko: SlideFlex

Portugalsko: Dolenio

Rumunsko: Slideflex 1178mg, comprimate filmate
Svédsko: Dolenio filmdragerade tabletter

Slovinsko: Bonartos 1178 mg filmsko obloZene tablet
Slovenska republika: Bonartos 1178 mg

Velka Britanie: Dolenio 1500 mg Film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena: 6.6.2012
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