CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Chronada, 200 mg + 250 mg, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 200 mg soli sodowej siarczanu chondroityny, wytworzonego z
chrzgstki wotowej, oraz 250 mg chlorowodorku glukozaminy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitka, twarda.
Twarda kapsutka zelatynowa, rozmiar 1, turkusowa. Zawarto$¢ kapsutki: bialy lub prawie biaty
proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Chronada jest wskazany do stosowania w objawowym leczeniu choroby zwyrodnieniowe;j
stawOow kolanowych u pacjentdéw, u ktorych wystepuje bol od umiarkowanego do silnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku)

Zalecana dawka to 2 kapsutki przyjmowane 3 razy na dobe (1200 mg/dobg siarczanu sodowego
chondroityny oraz 1500 mg/dobe chlorowodorku glukozaminy) przez co najmniej 6 miesigcy.

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Chronada nie zaleca si¢ stosowaé u dzieci ponizej 18 lat ze wzglgdu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci.

Niewydolnosé nerek i (lub) wagtroby
Nie mozna przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania dla pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan.

Sposéb podawania

Kapsutki mozna przyjmowac przed positkiem, podczas positku lub po jego spozyciu. W
przypadku gdy jakikolwiek inny lek wywotat uprzednio podraznienie zotagdka pacjenta, zaleca
si¢ przyjmowanie produktu po positku.

Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci bez rozgryzania, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Chronada nie podawac pacjentom z alergia na skorupiaki, poniewaz jest z
nich pozyskiwana jedna z substancji czynnych (glukozamina).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z nietolerancja glukozy przed rozpoczeciem leczenia i okresowo podczas leczenia
zalecane jest kontrolowanie stezenia glukozy we krwi oraz gdy jest to potrzebne,
zapotrzebowania na insuling.

Niewydolnosé¢ serca i lub) nerek

Bardzo rzadko (< 1/10 000) u pacjentéw, ktorych leczono siarczanem chondroityny, moze
wystapi¢ obrzek i (Iub) zatrzymywanie pltynow. Wynika to z dziatania osmotycznego siarczanu
chondroityny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji migdzy glukozaming a chondroityna.

U szczuréw, ktorym podawano siarczan chondroityny w dawkach znacznie wigkszych niz
zalecane (50 mg/kg/dobe, co odpowiada dawce 4 000 mg/dobe u ludzi), zaobserwowano male
dziatanie przeciwzakrzepowe. Nalezy to wzig¢ pod uwage podczas jednoczesnego stosowania z
lekami przeciwzakrzepowymi (kwas acetylosalicylowy, dipirydamol, klopidogrel, ditazol,
trifusal 1 tyklopidyna). Pomimo tego w trakcie stosowania zalecanej dawki siarczanu
chondroityny nie zaobserwowano dziatania przeciwzakrzepowego ani w badaniach klinicznych,
ani w trakcie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakologicznym.

Dane dotyczace mozliwych interakcji lekow z glukozaming sa ograniczone, ale notowano
zwigkszanie si¢ wartosci parametru INR podczas stosowania jej z doustnymi antagonistami
witaminy K. Z tego wzgledu pacjentow leczonych doustnymi antagonistami witaminy K nalezy
scisle kontrolowa¢ podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia glukozaming.

Glukozamina moze zwigkszy¢ absorpcje i stezenie tetracykliny w osoczu oraz obnizy¢
absorpcje penicyliny i chloramfenikolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych przyjmowania siarczanu chondroityny i glukozaminy podczas ciazy.

Badania prowadzone na zwierzgtach nie sg wystarczajace do oceny wptywu na ciaze i (Iub)
rozwo6j embrionalny, ptodowy lub pourodzeniowy. W zwigzku z tym produktu nie zaleca si¢
przyjmowac podczas ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy siarczan chondroityny lub glukozamina przenika do mleka matki. W zwigzku
z tym oraz w zwigzku z brakiem danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u
noworodkow produktu nie zaleca si¢ przyjmowaé podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Jesli wystapig zawroty glowy lub sennos$é, nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do
< 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czegsto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

W badaniu GAIT (Glucosamine/Chondroitin Arthritis Intervention Trial), wieloosrodkowym,
podwojnie zaslepionym badaniu kontrolowanym placebo z grupa kontrolng poddawang leczeniu
aktywnemu, 317 pacjentéw leczono kombinacjg siarczanu chondroityny oraz chlorowodorku
glukozaminy. Wiekszo$¢ wystepujacych dziatan niepozadanych miato charakter fagodny i
przemijajacy.

Dziatania niepozadane wystepujace u co najmniej dwoch pacjentow bioragcych udziat w
badaniu, ktore uwaza si¢ za co najmniej prawdopodobnie zwigzane z polaczeniem
chondroityny sodu siarczanu oraz glukozaminy chlorowodorku, wymienione sg ponizej
wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow. W kazdej kategorii czgstos¢ wystepowania dziatania
niepozadanego przedstawiono od najciezszych do najmniej ciezkich.

Badanie:
Rzadko: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, nieprawidlowy wynik badania moczu.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Rzadko: zakazenie gornych drog oddechowych, zakazenie drog moczowych.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bol glowy.
Rzadko: zaburzenia odczuwania smaku.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: biegunka, nudnosci, niestrawnos$¢, gazy jelitowe.

Rzadko: refluks zotadkowo-przetykowy, bél w nadbrzuszu, zaparciaa, dyskomfort brzuszny,
wzdecia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: zmeczenie.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Rzadko: skurcze migéni, béle konczyn.

Dziatania niepozadane zawarte w podsumowaniu charakterystyki produktu leczniczego
chondroityny sodu siarczanu wymienione sa ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, niestrawnosc.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: obrzgk, zatrzymywanie pltynow.

Dziatania niepozadane zawarte w podsumowaniu charakterystyki produktu leczniczego
glukozaminy chlorowodorku wymienione sa ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka, $wiad, uderzenia goraca.
Czgsto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka.




Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol glowy.
Czestos¢ nieznana: zawroty glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci, bol brzucha, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia.
Czestos¢ nieznana: wymioty.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: obrzek, obrzgk obwodowy, zmeczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie odnotowano przypadkoéw przedawkowania.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie glukozaminy moze spowodowac objawy takie
jak bol glowy, zawroty gtowy, dezorientacja, bole stawowe, nudnos$ci, wymioty i biegunka.

W badaniach klinicznych u jednej na pig¢ osob, ktorym dozylnie podano do 30 g glukozaminy,
wystapit bol glowy. Zgloszono jeden przypadek przedawkowania u 12-letniej dziewczynki,
ktorej podano doustnie 28 g chlorowodorku glukozaminy. Wystapity u niej bole stawowe,
wymioty i dezorientacja. U pacjentki nastgpito petne wyzdrowienie.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie i w razie potrzeby zastosowac
standardowe pomocnicze zabiegi pierwszej pomocy.

W oparciu o wyniki badan toksycznosci ostrej i przewleklej nawet po duzych dawkach nie
oczekuje si¢ wystgpienia objawow zatrucia.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne swoiste leki przeciwreumatyczne. Kod ATC: M0O1CX.

Chronada zawiera chondroityny sodu siarczan, polisacharyd z grupy glikozaminoglikanow oraz
glukozaming (w postaci glukozaminy chlorowodorku), naturalnie wystepujacy aminocukier.



Chondroityny sodu siarczan to wazny komponent tkanki chrzgstnej, ktory wigze si¢ z biatkiem
endogennym i tworzy proteoglikany, warunkujgce mechaniczne i elastyczne wtasciwosci
chrzastki. Dziatanie terapeutyczne chondroityny sodu siarczanu u pacjentdow z choroba
zwyrodnieniowg stawOw opiera si¢ na wielu roznych czynnikach: przeciwzapalnym
[wywotanym przez hamowanie interleukiny-1p (IL-1f), metaloproteazy-3 (MMP-3) oraz
prostaglandyny E2 (PGE2)]; stymulacji syntezy proteoglikanow i kwasu hialuronowego; oraz
hamowaniu enzymo6w proteolitycznych chrzastki (facznie z kolagenaza, elastaza,
proteoglikanaza, fosfolipaza A, N-acetylo-glukozaminidaza, itd.); hamowaniu nuklearnej
translokacji czynnika jadrowego kB (NF-kB) bioracego udziat w przewlektych procesach
zapalnych.

Glukozamina to substancja endogenna, czgs¢ sktadowa tancucha polisacharydowego substancji
miedzykomorkowej chrzastki i glikozaminoglikanow mazi stawowej. W badaniach in vitro i in
vivo wykazano, ze glukozamina pobudza syntez¢ glikozaminoglikandéw i proteoglikanéw przez
chondrocyty oraz kwasu hialuronowego przez komorki maziowki. Dalsze badania wykazaty, ze
glukozamina moze hamowac¢ synteze rodnikéw nadtlenkowych i aktywnos$ci enzymu
lizosomalnego, jak réwniez enzymow rozktadajacych chrzastki, takich jak kolagenaza i
fosfolipaza A2.

Badania in vitro wykazaly, ze chondroityny sodu siarczan i glukozamina wspieraja rozwoj
nowych chrzastek poprzez stymulacj¢ syntezy zarowno kolagenu, jak i proteoglikanow.
Dziatanie to jest synergiczne, kiedy oba leki podawane sa jednoczesnie.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania kliniczne oszacowaty skutki stosowania skojarzonego chondroityny sodu siarczanu i
glukozaminy w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawdw z pozytywnym wynikiem. Wyniki
glownych badan klinicznych z jednoczesnym wykorzystaniem obu aktywnych sktadnikow
przedstawiono ponize;j.

Wieloosrodkowe, randomizowane, podwojnie $lepe badanie kliniczne z udziatem 1583
pacjentdw z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego analizowato skuteczno$¢ pieciu metod
leczenia (500 mg glukozaminy TID, 400 mg chondroityny siarczanu TID, 200 mg celekoksyb
raz na dobe, 500 mg glukozaminy + 400 mg chondroityny siarczanu TID oraz placebo) w
zakresie zmniejszenia nasilenia bélu po 6 miesigcach leczenia. Wyniki wykazaty, ze w calej
badanej populacji glukozamina (64,0%), chondroityny siarczan (65,4%) lub kombinacja dwoch
metod leczenia (66,6%) nie zmniejszyty nasilenia bolu w sposob znaczacy w poréwnaniu do
placebo (60%). Brak istotno$ci statystycznej moze by¢ uzasadniony tym, ze wigkszo$¢
pacjentow wyjsciowo miato tagodny bol (co sprawiato trudnosci w wychwyceniu poprawy
nasilenia bolu), a takze w zwiazku z wysokim wspotczynnikiem odpowiedzi na placebo (60%)
w przeciwienstwie do przewidywanego wspotczynnika (35%). Niemniej jednak analiza zgodna
z zaplanowanym leczeniem w grupie pacjentow z boélem o umiarkowanym i silnym wykazata,
ze leczenie skojarzone z siarczanem chondroityny i glukozaming zmniejszyto nasilenie bolu w
sposob znaczacy w pordwnaniu z placebo (79,2% do 54,3%, p = 0,002) u pacjentéw z choroba
zwyrodnieniowg stawu kolanowego. Zaobserwowano znaczne zmniejszenie obrzeku stawow
lub wysigku w stawie w grupie leczonej chondroityny siarczanem w poréwnaniu do placebo

(p=0,01).

Dodatkowo, leczenie skojarzone chondroityny siarczanem i glukozaming przyniosto u
pacjentow z bolem umiarkowanym i silnym statystycznie istotng poprawe wynikow w
poréwnaniu z placebo kilku drugorzedowych punktéw koncowych: ocena bélu i czynnosci
stawow w podskalach formularza WOMAC (ang. Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis index); ogdlny wynik oceny skali WOMAC, zmniejszenie bolu o 50% wedtug
skali WOMAC i kryteriow oceny OMERACT-OARSI (zestaw kryteriow odpowiedzi
Osteoarthritis Research Society International dla badan klinicznych choroby zwyrodnieniowe;j
stawu kolanowego).



Wieloos$rodkowe, randomizowane, podwojnie Slepe badanie kliniczne ocenito wptyw Chronada
w poréwnaniu do celekoksybu u 606 pacjentdow z chorobg zwyrodnieniowa stawow w skali
Kellgren-Lawrence II-11I oraz bolem umiarkowanym i silnym (>301 w skali WOMAC). W tym
badaniu typu non-inferiority (A = 8 ; o = 26) pierwszorzedowym punktem koncowym oceny
skutecznosci bylo srednie zmniejszenie w skali WOMAC w okresie 6 miesiecy od punktu
wyjsciowego. Drugorzedowy punkt koncowy uwzgledniat funkcje i sztywno$¢ w skali
WOMAC, wizualng skale analogowa w okresleniu natezenia bolu, wystgpowanie obrzeku
stawow lub wysieku w stawie, spozycie lekow doraznych, kryteria Outcome Measures in
Rheumatology Clinical Trials and Osteoarthritis Research Society International (OMERACT-
OARSI) oraz EuroQol-5D. Pomiary przeprowadzone w 6. miesigcu wykazaty, ze u pacjentow
leczonych Chronada nastapito 50,1% obnizenie natezenia bolu w skali WOMAC (185,8 (7.4)
WPS) w poréwnaniu do 50,2% (184,7 (7,6) WPS) w grupie leczonej celekoksybem; srednia
réznica mi¢dzy tymi dwiema metodami leczenia wynoszaca 1.1 w podskali bolu WOMAC jest
w granicach wstgpnie okreslonego marginesu rownowazno$ci. W obu grupach uzyskano
redukcje > 50% wystepowania obrzgku stawdw; podobng redukcje zaobserwowano w stosunku
do wysieku w stawie. Pomiary przeprowadzone w 6. miesigcu wykazaty, ze 79,7% pacjentow z
grupy, w ktorej stosowano oba leki, i 79,2% w grupie, w ktorej stosowano celekoksyb, spetnito
kryteria OMERACT-OARSI. Nie obserwowano réznic pomigdzy metodami leczenia w
pozostatych drugorzgdowych punktach koncowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt ztozony:
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych tego skojarzenia substancji czynnych.

chondroityny sodu siarczan:

Wchtanianie

Liczne badania wskazuja, ze dostgpnosc biologiczna chondroityny siarczanu miesci si¢ w
zakresie od 15 do 24% dawki podanej doustnie. Chondroityny siarczan stanowi 10%
wchionigtej dawki chondroityny siarczanu, a pozostate 90% wchtonigtej dawki wystepuje w
formie depolimeryzowanych pochodnych o mniejszej masie czasteczkowej, co jest zgodne z
efektem pierwszego przejscia przez watrobg. Maksymalne stezenie chondroityny siarczanu po
podaniu doustnym nastepuje w ciagu okoto 4 godzin.

Dystrybucja
85% chondroityny siarczanu i jego depolimeryzowanych pochodnych wigze si¢ z licznymi

biatkami osocza w krwi. Objeto$¢ dystrybucji chondroityny siarczanu jest wzglednie mata
(okoto 0,3 1/kg). U ludzi chondroityny siarczan wykazuje powinowactwo do tkanki chrzgstne;.
U szczurow, oprocz tkanek stawowych, chondroityny siarczan wykazuje powinowactwo do
$ciany jelita cienkiego, watroby, mézgu oraz nerek.

Metabolizm

Co najmniej 90% podanej dawki chondroityny siarczanu jest metabolizowane przez sulfatazy
lizosomalne, a nastepnie depolimeryzowane przez hialuronidaze, -glukuronidaze i B-N-
acetyloheksozoaminidaze. Watroba, nerki oraz inne organy biora udziat w depolimeryzacji
siarczanu chondroityny.Nie zaobserwowano zadnych interakcji metabolicznych z innymi
lekami.Siarczan chondroityny nie jest metabolizowany przez enzymy cytochromu P450.

Eliminacja

Klirens ogdlnoustrojowy chondroityny siarczanu wynosi 30,5 ml/min lub 0,43 ml/min/kg.
Okres pottrwania miesci si¢ w zakresie od 5 do 15 godzin w zalezno$ci od protokotu
doswiadczalnego. Chondroityny siarczan i jego depolimeryzowane pochodne sa wydalane
glownie przez nerki.



Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Chondroityny siarczan wykazuje model kinetyki pierwszego rzgdu dla pojedynczych dawek do
3000 mg. U pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego wielokrotne dawki

800 mg nie wplywaja na kinetyke chondroityny siarczanu.

Glukozamina:

Chlorowodorek oraz siarczan glukozaminy, sole glukozaminy, wykorzystano w celach
terapeutycznych i uznaje si¢ je za proleki: dochodzi do ich catkowitego rozpuszczenia w
zotadku, gdzie s przeksztalcane w wolne zasady glukozaminy i sg tatwo dostepne do
wchloniecia w jelicie cienkim.

Wochtanianie
Po podaniu doustnym okoto 90% podanego siarczanu glukozaminy zostaje wchionigte w
przewodzie pokarmowym.

Dystrybucja, biotransformacja

Brak jest dostepnych informacji na temat innych parametréw farmakokinetycznych u ludzi, ale
byly one poddane rozleglym badaniom na szczurach i psach z wykorzystaniem glukozaminy
znakowanej '*C.

Wolna glukozamina *C szybko znika z osocza, a jednocze$nie radioaktywnos$é weglowa
pojawia si¢ w globulinach osocza, w watrobie i nerkach oraz w tkankach stawowych, gdzie
stezenia sg wigksze niz we krwi.

Eliminacja

Okoto 5% glukozaminy jest wydalane w moczu podczas 48 godzin nast¢pujacych po doustnym
podaniu. Wigkszo$¢ glukozaminy podanej doustnie jest metabolizowana w tkankach i wydalana
przez oddychanie w postaci COx.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢
Powtarzane dzienne podawanie siarczanu glukozaminy znakowanej '“C dowodzi, ze lek osiaga
stabilny poziom we krwi trzeciego dnia podawania i nie ulega kumulacji po tym czasie.

Badania z udziatem ludzi

Farmakokinetyke siarczanu glukozaminy znakowanej "“C badano u zdrowych ochotnikéw,
mezcezyzn, ktorym podawano pojedyncza dawke droga dozylng (/V.), domigsniowa (IM.) oraz
doustng. Po podaniu doustnym nie wykryto wolnej glukozaminy w osoczu. Wbudowanie
radioaktywnosci w biatka osocza przebiegto zgodnie z wzorcami farmakokinetycznymi
podobnymi do tych, ktore uzyskano po podaniu /V. oraz IM., ale jego stezenie w osoczu byto
nizsze niz w przypadku podawania pozajelitowego, prawdopodobnie w zwiagzku z efektem
pierwszego przejscia w watrobie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne z wykorzystaniem chondroityny siarcznu i glukozaminy nie ujawniaja
zadnego szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka, co wynika z nastgpujacych dostepnych badan:

- Dla chondroityny siarczanu, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci oraz toksycznego wptywu na reprodukcje.

- Dla glukozaminy, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz
genotoksycznosci.



Wyniki badan in vitro oraz in vivo przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze glukozamina
zmniejsza wydzielanie insuliny 1 zwigksza oporno$¢ na insuling, prawdopodobnie poprzez
hamowanie aktywnosci glukokinazy w komorkach beta. Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie
jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu staerynian Sktad kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132).
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace 90 kapsulek twardych w blistrach z
PVC/PVDC/Aluminium/PVDC.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.

Gran Capitan 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Chronada, 200 mg + 250 mg, kapsutki, twarde

Numer pozwolenia: 24619

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



15 marca 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



