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UBERZOGENE TABLETTEN Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, missen

dona® 250 mg Uberzogene Tabletten jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

—Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 2 — 3 Monaten keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

—Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

‘1 . Was sind dona® 250 mg tiberzogene Tabletten und wofiir werden sie angewendet? ‘
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von dona® 250 mg (iberzogene Tabletten beachten?

3. Wie sind dona® 250 mg tiberzogene Tabletten einzunehmen?

‘4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? ‘
5. Wie sind dona® 250 mg liberzogene Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS SIND dona® 250 mg iberzogene Tabletten UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET? ‘
dona® 250 mg Uberzogene Tabletten gehdren zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als andere nichtsteroidale entziindungshemmende
(Antiphlogistika) und antirheumatische (Antirheumatika) Arzneimittel bezeichnet werden.

dona® 250 mg Uberzogene Tabletten werden zur Linderung von Symptomen leichter bis mittelschwerer Arthrose des Kniegelenks angewendet. ‘

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON dona® 250 mg iiberzogene Tabletten BEACHTEN?

dona® 250 mg liberzogene Tabletten diirfen nicht eingenommen werden

F wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Glucosamin oder einen der sonstigen Bestanditeile von dona® 250 mg tiberzogene Tabletten sindl
—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Schalentiere sind, da Glucosamin aus Schalentieren hergestellt wird.

Eesondere Vorsicht bei der Einnahme von dona® 250 mg liberzogene Tabletten ist erforderlich, ‘

wenn Sie an eingeschrénkter Glucosetoleranz leiden. Haufigere Messungen des Blutzuckerspiegels kénnen zu Beginn der Behandlung
mit Glucosamin erforderlich sein.

[— wenn Sie an einer Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion leiden; da bei dieser Patientengruppe keine Studien durchgefiihrt wurden,
kdnnen keine Dosierungsempfehlungen gegeben werden.

—wenn bei lhnen ein erhéhtes Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen bekannt ist, da bei Patienten, die mit Glucosamin behandelt wurden,
in einigen Fallen eine Erhéhung der Blutfettwerte beobachtet wurde.

Lwenn Sie an Asthma leiden.Wenn Sie mit der Einnahme von Glucosamin beginnen, missen Sie auf eine mdgliche Verstéarkung deJ
Symptome vorbereitet sein.

mnder und Jugendiiche ‘
egen des Fehlens von Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit werden dona® 250 mg tiberzogene Tabletten fiir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

ltere Menschen ‘
Es wurden keine spezifischen Studien mit &lteren Patienten durchgefiihrt, aber aufgrund der klinischen Erfahrung ist bei der Behandlung
ansonsten gesunder &lterer Menschen keine Dosisanpassung erforderlich.
‘Eingeschrénkte Leber- oder Nierenfunktion
Es wurden keine Studien mit Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion durchgeftihrt. Es kénnen deshalb keine Dosierungs-
empfehlungen flr diese Patienten gegeben werden.
‘Eine Uiberzogene Tablette enthélt 1,1 mmol (25 mg) Natrium.Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies bertick-|
'sichtigen.
Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie dona® 250 mg liberzogene Tabletten erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden. ‘
dona® 250 mg Uberzogene Tabletten kénnen Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen.

Bei Einnahme von dona® 250 mg iiberzogene Tabletten mit anderen Arzneimitteln

‘Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn‘
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vorsicht ist angebracht, wenn dona® 250 mg tiberzogene Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln und insbesondere Warfarin und
r'l'etracyclinen angewendet werden. Fragen Sie lhren Arzt um Rat. ‘

Bei Einnahme von dona® 250 mg liberzogene Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
‘Die Uiberzogenen Tabletten kénnen mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden. ‘

Schwangerschaft und Stillzeit

dona® 250 mg Uiberzogene Tabletten sollten nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden.

‘Die Einnahme von Glucosamin wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen. Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzﬁ
loder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefﬂhrt{
Bei Schwindel oder Benommenheit wird empfohlen, vom Autofahren oder der Bedienung von Maschinen abzusehen.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von dona® 250 mg liberzogene Tabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie dona® 250 mg Uberzogene Tabletten erst nach R[]cksprache‘
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Dona® 250 mg Uiberzogene Tabletten kdnnen Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen.

‘Eine liberzogene Tablette enthélt 1,1 mmol (25 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies bertick-
sichtigen.

Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in dona® 250 mg Uiberzogene Tabletten betragt 0,36 g pro Uberzogener Tablette. Das entspricht bei
‘einerTagesdosis von 3 mal 2 Uberzogenen Tabletten 0,18 BE. ‘

3.WIE SIND dona® 250 mg liberzogene Tabletten EINZUNEHMEN?

uehmen Sie dona® 250 mg Uberzogene Tabletten immer genau nach Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem‘
rzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis betragt dreimal taglich 500 mg dona® 250 mg Uiberzogene Tabletten (3 x 2 (iberzogene Tabletten).

‘Nehmen Sie die Uberzogenen Tabletten unzerkaut zu den Mahlzeiten mit ausreichend Flissigkeit ein. ‘

Glucosamin ist nicht angezeigt fir die Behandlung akuter schmerzhafter Symptome, da eine Linderung der Symptome (insbesondere

Schmerzlinderung) erst einige Wochen nach Beginn der Behandlung eintritt, in manchen Féllen noch spéter.

menn nach 2-3 Monaten keine Linderung der Symptome festgestellt wird, sollte die Fortsetzung der Behandiung mit Glucosamin tberprift werden. ‘

'enn Sie eine groBere Menge dona® 250 mg liberzogene Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge dona® 250 mg uberzogene Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, missen Sie Kontakt zu Threm
C;zt oder einem Krankenhaus aufnehmen. ‘
enn Sie die Einnahme von dona® 250 mg liberzogene Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben.

'enn Sie die Einnahme von dona® 250 mg liberzogene Tabletten abbrechen ‘
Ihre Symptome kdnnen wieder auftreten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.




4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND

Wie alle Arzneimittel kbnnen dona® 250 mg uberzogene Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

MOGLICH? |

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hédufig: Haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte von 1.000 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Nicht bekannt:

weniger als 1 Behandelter von 10.000 Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Héufig:

‘Kopfschmerzen, Mudigkeit, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Durchfall, Verstopfung

Gelegentlich:
Ekzem, Juckreiz, Hautrétung

Nicht bekannt:
Allergische Reaktion

‘Vereinzelte, spontane Félle von erhéhtem Cholesterinspiegel wurden berichtet, aber ein urséchlicher Zusammenhang wurde nicht nachgewiesen.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-

gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

. WIE SIND dona® 250 mg Uiberzogene Tabletten AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fr Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behaltnis nach — Verwendbar bis — angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

ufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 30 °C aufbewahren.

. WEITERE INFORMATIONEN

'as dona® 250 mg {iberzogene Tabletten enthalten:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Glucosaminhemisulfat.
‘Eine Uberzogene Tablette enthélt: 314 mg Glucosaminhemisulfat-Natriumchlorid (1:1), entsprechend 250 mg Glucosaminhemisulfat odelw

196 mg Glucosamin.
Die sonstigen Bestanditeile sind:

(Carmellose-Natrium, Croscarmellose-Natrium, Methacrylsaure-Ethacrylat Copolymer (1:1) (Ph. Eur.) 250000, Macrogol 6000, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Natriumchlorid, hochdisperses Siliciumdioxid, Glucosesirup, Sucrose,

o

Macrogolglycerolricinoleat (Ph. Eur.) 35, Povidon K 25, Dimeticon-alpha-Octadecyl-omega-hydroxypoly(oxyethylen)- x-Sorbinsaure-Wasser
‘(35:1 ,5:0,1:63,4), Talkum, Triethylcitrat, WeiBer Ton, Titandioxid.

Inhalt der Packung:

dona® 250 mg Uberzogene Tabletten ist in Packungen mit 50 (N2), 100 (N3) und 240 (Kurpackung) tiberzogenen Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Rottapharm | Madaus GmbH, 51101 K&In
Tel.: 0221/8998-0, Fax: 0221/8998-711
‘Email: info @ rottapharm-madaus.de

Zulassungsinhaber und Hersteller:
Madaus GmbH, 51101 Kéln

@ ROTTAPHARM ‘ MADAU

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im:

‘Mérz 2010

3

MN: 700760

‘Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

it dem Kauf von dona® 250 mg Uberzogene Tabletten haben Sie eine gute Wahl zur Behandlung der Abnutzungserkrankung lhrer Knie-

E}nelenke (Gonarthrose) getroffen.

Ihr Arzt oder Apotheker hat Ihnen dona® 250 mg tiberzogene Tabletten empfohlen, weil Ihre Beschwerden gelindert und soweit wie méglich
eseitigt werden sollen. Dazu ist auch |hre aktive Mitarbeit notwendig:
Nehmen Sie dona® 250 mg liberzogene Tabletten gewissenhaft nach den Empfehlungen lhres Arztes oder Apothekers ein.
— Fuhren Sie auch eventuell zusétzlich empfohlene MaBnahmen, z.B. Gymnastik, Massagen, Gewichtsnormalisierung, gegebenenfalls

auch langerfristig, konsequent durch.

%Is Ursache von Abnutzungserkrankungen der Kniegelenke (Gonarthrose)

wird hauptséchlich ein Missverhéltnis zwischen Beanspruchung‘

und Beschaffenheit beziehungsweise Leistungsféhigkeit der Kniegelenke angesehen. Dabei kénnen sowohl Uberbeanspruchung, wie z.B.

Schwerarbeit, Sport und zu hohes Kérpergewicht, als auch Unterbeanspruchung und der normale Alterungsprozess der Bildung einer,

onarthrose zugrunde liegen.

Da bei den meisten VerschleiBerkrankungen der Kniegelenke Entziindungsvorgange keine urséchliche Rolle spielen, ist als eigentliche

Krankheitsursache ein vorzeitiger Knorpelverschlei3 anzusehen. Dadurch bedingt kann es zu entziindlichen Reaktionen im Kniegelenk,
owie Veranderungen und Verspannungen des umgebenden Weichteilgewebes mit mehr oder minder ausgepréagten schmerzhaften Be-|

schwerden kommen. In diesen Fallen ist eine Behandlung mit dona® 250 mg Uiberzogene Tabletten angezeigt.
iel der Behandlung ist es, den Folgen des fortschreitenden VerschleiBes des Knorpels entgegenzuwirken und so eine starker werdende‘

Einschréankung der Beweglichkeit und Zunahme der Schmerzen zu verhindern oder zumindest so gering wie méglich zu halten.

Der Wirkstoff von dona® 250 mg tiberzogene Tabletten, Glucosaminhemisulfat, ist ein Salz des kérpereigenen Bausteins D-Glucosamin, der

nterstltzt. Dadurch kommt es zu einer Beweglichkeitsverbesserung und Schmerzlinderung.

Wenn Sie an weiteren Informationen zum Thema Gonarthrose interessiert sind, senden wir Ihnen gerne — fiir Sie kostenlos — unsere Pa-
tientenbroschure zu. Hierin finden Sie Informationen zum Krankheitsbild und Hinweise auf Gymnastikiibungen, die die gelenkumgebende
‘Muskulatur kraftigen und dadurch zur Stabilitat des Kniegelenkes beitragen. ‘

Zur Anforderung dieser Broschiire fiillen Sie bitte den untenstehenden Adressenabschnitt sorgfaltig in Druckschrift aus.
‘Bitte Adressenabschnitt ausschneiden und abschicken an:

Rottapharm | Madaus GmbH
Colonia Allee 15

FT zahlreichen Kdrpergeweben, z.B. im Knorpel der Kniegelenke, gebildet wird. Durch die Gabe von Glucosaminhemisulfat wird lhr Knorpel‘

1067 Kéin L
e )
Ja, senden Sie mir bitte Ihre Pateintenbroschire:
4 N\ ‘
Name Vorname ‘
StraBe Nr.
PLZ/Wohnort
i Aus Datenschutzgrinden: ‘
e-mal © 250 ma i Tabl Mit der Speicherung meiner Adresse
- dona® 250 mg dberzogene Tabletten) g ger Zusendung weiterer Informationsunterlagen bin ich einverstanden.

|Datum/Unterschrift

_



