Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/01946-Z1B
Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Prubeven 750 mg
filmom obalené tablety

glukozaminiumsulfat

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie-

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

- Ak sa do 2-3 mesiacov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prubeven a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prubeven
Ako uzivat’ Prubeven

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ Prubeven

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok E

1. Co je Prubeven a na &o sa pouZiva

Prubeven patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju nesteroidné protizapalové a protireumatické latky.
Prubeven sa pouziva na zmiernenie priznakov miernej az stredne t'azkej gonartrozy.

Gonartréza (osteoartréza kolena) je druh degenerécie kibu, ktory sa prejavuje priznakmi, ako je
stuhnutost’ (po spanku alebo dlh§om odpocinku) a bolest’ pri pohybe (napr. chodza nahor po schodoch
alebo po nerovnej ploche), ktoré vymiznu pri odpocinku.

Ak mate pochybnosti alebo ak trpite inymi priznakmi, ako s uvedené vyssie, porad’te sa so svojim
lekdrom, ktory ma vylucit’ pritomnost’ inych klbovych ochoreni, na ktoré sa vyzaduje iny typ liecby.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Prubeven

Iné lieky a Prubeven
Je potrebna obozretnost’, ak sa Prubeven musi kombinovat’ s inymi liekmi, najma s:

- niektorymi druhmi liekov, ktoré sa pouzivaju na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin,
dikumarol, fenprokumén, acenokumarol a fluidion). Uginok tychto lickov moze byt silnejsi, ak
sa pouZzivaju s glukozaminom. Pacientov lieCenych takymito kombinaciami je preto potrebné
mimoriadne pozorne sledovat pri zacati alebo ukonceni liecby glukozaminom.

NeuZivajte Prubeven
ak ste alergicky na:
- glukozamin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
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- morské korovce, ked’ze glukozamin sa ziskava z morskych kérovcov,
- soju alebo arasidy.

Upozornenia a opatrenia

Pred zacatim liecby Prubevenom sa odporuca poradit’ sa s lekarom, pretoze iba lekar méze vylucit
pritomnost’ inych klbovych ochoreni, na ktoré sa vyzaduje iny typ liecby.

Prubeven nie je uréeny na lieCbu nahlych bolestivych priznakov.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Prubeven, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- Mate cukrovku (diabetes mellitus) alebo porusent poskodenti znasanlivost’ glukozy. Na zaciatku
lie¢by Prubevenom a pravidelne pocas liecby mdzu byt’ potrebné ¢astejsie kontroly hladiny
glukézy (cukru) vo vasej krvi.

- Mate poruchu funkcie obliciek alebo pecene. Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a peCene sa
osobitne nesktimali @ nemozno preto uviest’ nijaké odporacania tykajice sa davkovania.

- Mate zname zvySené kardiovaskularne rizika (rizika srdcovo-cievneho ochorenia) (ako je vysoky
krvny tlak, cukrovka, vysoky cholesterol v krvi alebo ak fajéite), ked’Ze u pacientov lieCenych
s Prubevenom sa v niekol’kych pripadoch pozorovala zvySena hladina cholesterolu v krvi
(hypercholesterolémia). Odporti¢aju sa kontroly hladin lipidov v krvi.

- Mate prieduskovu astmu. Predtym ako za¢nete uzivat’ Prubeven, si musite byt vedomy mozného
zhorSenia priznakov.

- Mate opuch kibov, teplo a servenenie v oblasti kibov, bolestivost’ kibov, pretrvavajacu
stuhnutost’ kibov, citite bolest’ v pokoji, bolest’ pocitujete vo viac neZ jednom kibe, mate zvysena
telesni teplotu alebo ste pozorovali zniZenie telesnej hmotnosti, pretoze to mozu byt priznaky
zavaznejSich ochoreni, ako s reumatoidna artritida, systémovy lupus (chronické zapalové
autoimunitné ochorenie), dna alebo nadory.

Iné lieky a Prubeven

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pozornost’ sa vyzaduje, ak sa Prubeven uziva stibezne S inymi liekmi, predovsetkym s:

- Warfarinom (liek pouZivany na riedenie krvi) alebo podobné typy liekov (antikoagulancia
pouzivané na zamedzenie vzniku zrazenin krvi). Uginok antikoagulancii moze byt zvyseny, ked’
sa podavaju s glukozaminom. Pacienti lieCeni takouto kombinaciou musia byt preto vel'mi
dosledne sledovani na zaciatku alebo na konci liecby glukozaminom.

- Liekmi na cukrovku, ked’Ze vas lekar moéze vyzadovat CastejSie kontroly hladiny cukru v krvi
pocas uzivania Prubevenu.

- Tetracyklinom (antibiotikum na lie¢bu bakterialnych infekcif).

Vyhladajte, prosim, svojho lekara alebo lekarnika a porad’te sa s nim predtym, ako uzijete Prubeven,
ak uzivate ktorykol'vek z vyssie uvedenych liekov.

Prubeven a jedlo a napoje
Prubeven mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Prubeven sa nesmie uzivat' pocas tehotenstva. Uzivanie Prubevenu pocas dojéenia sa neodporuca.
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa ziadne Stidie o schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. AK pocitite zavrat alebo

ospalost’, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Prubeven obsahuje sodik, laktozu a s6jovy lecitin
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Tento liek obsahuje 76 mg sodika v jednej tablete.,Ma sa vziat’ do Gvahy u pacientov so zniZenou
funkciou obli¢iek a u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Prubeven obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

Prubeven obsahuje sojovy lecitin. Ak ste alergicky na arasidy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uZivat’ Prubeven

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Jedna tableta Prubevenu sa ma uzivat’ dvakrat denne, alebo dve tablety Prubevenu sa uzivaji jedenkrat
denne. Tablety sa maju prehltnat’ celé a zapit’ vodou.

Prubeven nie je uréeny na liecbu akutnych (ndhlych) bolestivych priznakov (rychly nastup kratkej
silnej bolesti). Zmiernenie priznakov (najma zmiernenie bolesti) nemusite pocitit’ dokonca ani po
niekol’kych tyzdnoch a v niektorych pripadoch dokonca aj dlhSie. Ak nepocitite zmiernenie priznakov
po 2 — 3 mesiacoch, porad’te sa so svojim lekarom, ked’Ze sa ma prehodnotit’ pokracovanie lieCby
Prubevenom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Prubeven sa neodporti¢a uzivat’ detom a dospievajucim do 18 rokov z dévodu nedostatku udajov
0 bezpecnosti a G¢innosti.

Starsi pacienti
Pri lie¢be inak zdravych starSich pacientov nie je potrebna uprava davkovania, o vasej davke vSak
rozhodne vas lekar.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene
Ked'Ze sa nevykonali ziadne §tidie, nemozZno poskytnit’ ziadne odporucania tykajuce sa davkovania.

AK uzijete viac Prubeven, ako mate
V pripade predavkovania sa musite poradit’ so svojim lekdrom alebo v nemocnici vyhl'adat’ odbornu
lekarsku pomoc.

Mozete pocitit’ priznaky, ako su:

- bolest hlavy

- zavrat

- dezorientacia

- bolest kibov

- pocit nevol'nosti (nauzea) a prejav nevol'nosti (vracanie)
- hnacka alebo zapcha

Ak zabudnete uZit’ Prubeven
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. MoZné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Musite prestat’ uzivat’ Prubeven a ihned’ vyhl'adat’ svojho lekara, ak pocitite tieto priznaky: opuch
tvare, jazyka a/alebo hltana a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo zihl'avka s dychacimi tazkost’ami
(angioedém).

Hlasili sa nasledovné vedl'ajsie ucinky:
Casté vedlajsie u¢inky (u menej ako 1 z 10 pacientov, ale u viac ako 1 zo 100 lie¢enych
pacientov)

- Bolest hlavy

- Unava

- Nevolnost’

- Bolest’ brucha

- Poruchy travenia

- Hnacka

- Zapcha

- Vetry (flatulencia)

Menej ¢asté vedlajSie uc¢inky (u menej ako 1 zo 100 pacientov, ale u viac ako 1 z 1 000 lie¢enych
pacientov)

- Vyrazka

- Svrbenie

- Scervenenie

Neznama frekvencia

- Alergicka reakcia

- Poruchy zraku

- Vypadavanie vlasov (alopécia)

- Zavrat

- Opuch chodidiel a ¢lenkov

- Vracanie

- Nedostato¢na kontrola cukrovky
- Astma alebo jej zhorSenie

- Zvysené hodnoty pecenovych enzymov
- ZIté sfarbenie koze (zltacka)

Zaznamenali sa tiez zvySené hladiny cholesterolu. Nie je vS§ak mozné stanovit,, ¢i tieto prihody maju
priamu suvislost’ s uzivanim Prubevenu.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prubeven

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na Skatulke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni nadoby na tablety sa lieck ma pouzit’ do 6 mesiacov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Prubeven obsahuje

- Liec¢ivo je glukozaminiumsulfat. Kazda tableta obsahuje 942 mg glukozaminiumsulfatu
s chloridom sodnym (¢o zodpoveda 750 mg glukozaminiumsulfatu) alebo 589 mg glukozaminu
- Dalsie zlozky (pomocné latky) su:
Tableta: mikrokrystalicka celuléza 101; mikrokrystalicka celuloza 102; laktdza monohydrat;
kukuriény $krob, predzelatinovany; krospovidon (typ 1B); kyselina stearova.
Filmovy obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), mastenec (E553b), sdjovy lecitin
(E322), makrogol 3350

AKo vyzera Prubeven a obsah balenia
Prubeven 750 mg st takmer biele filmom obalené tablety podlhovastého tvaru, 8 x 19 mm.

Tablety st dostupné v dvoch typoch balenia:

Papierové Skatul’ky obsahujuce PVdC obalené PVC/ALU blistre:

Velkosti balenia: 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 112, 120, 168, 180, 336, 360 filmom obalenych
tabliet.

Alebo

Papierové skatul’ky obsahujuce HDPE nadoby na tablety uzatvorené poistnym HDPE uzaverom so
zavitom.

Velkosti balenia: 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 112, 120, 168, 180, 336, 360 filmom obalenych
tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Proenzi, s.r.o., Oldfichovice 44, 739 61 Ttinec, Ceska republika

Vyrobca: )
Chanelle Medical Ltd., Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irsko

WALMARK, a.s., Polni 836, 739 61 Ttinec, Ceska republika )
Millmount Healthcare Ltd., Block 7, City North Business Campus, Stamullen, County Meath, Irsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Prubeven 750 mg potahované tablety
Mad’arsko Probeven 750 mg filmtabletta
Slovensko Prubeven 750 mg, filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2019.



