Versio 02 EU-RMP
Cartexan 400 mg kova kapseli

Perusseikkoja julkista yhteenvetoa varten

Yleiskatsaus taudin epidemiologiaan

Elinajanodotteen kasvamisen ja vaeston ikaantymisen oletetaan tekevan nivelrikosta
neljanneksi suurimman tyokyvyttdomyyden syyn vuoteen 2020 mennessa. Naisilla
suurinnivelrikon puhkeamisen riski on 65-74-vuotiaana, ja taman ikaisilla ilmeneevuosittain
noin 13,5 uutta diagnoosia 1000 naista kohden. Miehilla suurin nivelrikon riski on = 75-
vuotiaana (noin 9 uutta diagnoosia 1000 asukasta kohden vuodessa). Nivelrikkoon
sairastumisen kokonaisriski kasvaa ian myota, koska sairaus ei ole korjautuva. Alle 45-
vuotiaista nivelrikkoon sairastuvat yleisemmin miehet kuin naiset, kun taas yli 55-vuotiaista
naiset sairastuvat siihen useammin). Maailmanlaajuinen arvio on, ettd 9,6 %:lla yli 60-
vuotiaista miehisté ja 18,0 %:lla yli samanikaisista naisista on oireellinen nivelrikko.

Yleisyytensa ja yleisesti aiheuttamansa polven ja lonkan toiminnanvajauksen vuoksi tauti
aiheuttaa enemman portaiden kiipeamis- ja kavelyongelmia kuin mikdan muu tauti.
Nivelrikko on yleisin syy koko polven tai lonkan tekonivelleikkaukselle.

Yhteenveto: hoidon hyddyt

Cartexanista saadut tutkimustulokset viittaavat sen tehokkuuteen polven ja lonkan
symptomaattisena laékehoitona, ja sen turvallisuusprofiili on suotuisa.

Tuntemattomat hoidon hydtyihin liittyvat asiat

Ei ole olemassa raportteja siitd, ettd kondroiittisulfaatti vaikuttaisi eri etnisissa ryhmissa eri
tavoin nivelrikon oireiden kivunlievityksen suhteen tai ettd mahdollisissa sivuvaikutuksissa
olisi eroja.

Lapset eivat kuulu nivelrikkohoidon kohderyhmiin.

Koska iakkaat henkilot ovat nivelrikkohoidon p&aasiallinen kohderyhmd, he ovat hyvin
edustettuina tehdyisséa kliinisissat kokeissa

Yhteenveto: turvallisuuteen liittyvat seikat

Huomattavattunnistetut riskit

Ei mitaan.
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Huomattava mahdolliset riskit

Riski

Mita tiedetdan

Ehkaistavyys

Antikoagulaatiovaikutus

(Verihiutaleiden
aggregaation estyminen)

Tutkimuksissa on havaittu
verihiutaleiden aggregaation
estymista rotissa kun niille
on annettu suositusannoksia
huomattavasti suurempia
annoksia.

Kylla; tarkkailemalla veren
hyytymisen parametrien
muutoksia, kun laaketta
kaytetaan samanaikaisesti
verenohennuslaakkeiden
kanssa
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Riski Mita tiedetaan Ehkaistavyys
Pahoinvointi Jotkut potilaat kéarsivat | Kylla; joskus oire voi kadota
samanaikaisesti kun ladke otetaan aterian
pahoinvoinnista jalkeen
kayttaessaan Cartexania.
Koska oireet ovat tavallisesti
lievia, tama ei vaadi

toimenpiteita, eika hoitoa

pida keskeyttaa.

Ylavatsan kivut

Jotkutpotilaat karsivat
samanikaisesti yla vatsan
kivuista kayttaessaan
Cartexania. Koska oireet

ovat tavallisesti lievia, taméa
ei vaadi toimenpiteita, eika
hoitoa pida keskeyttaa.

Kyll&; joskus oire voi kadota
kun laéke otetaan aterian
jalkeen

Maha-suolikanavan hairiot

Jotkut potilaat karsivat
samanaikaisesti maha-
suolikanavan hairidista
kayttaessaan Cartexania.
Koska oireet ovat tavallisesti
lievia, tama ei vaadi

toimenpiteita, eika hoitoa

pida keskeyttaa.

Kyll&; joskus oire voi kadota
kun laéke otetaan aterian
jalkeen

Ripuli Jotkut potilaat  karsivat | Kylla; joskus oire voi kadota
samanaikaisesti ripulista | kun ladke otetaan aterian
kayttaessaan  Cartexania. | jalkeen
Koska oireet ovat tavallisesti
lievia, tam& ei vaadi
toimenpiteita, eika hoitoa
pidd keskeyttdd. Taman
uskotaan johtuvan siita, etta
kondroiittisulfaatti imee vetta
itseensa.

Eryteema Cartexan on ei- | Jos sinulla on ollut allergisia
ihmisperaisista lahteista | reaktioita aikaisemman
saatu kondroiittisulfaatti. | kondroiittisulfaatille
Taman vuoksi allergisten a!tistumisen jalkeen, si_nun ei
reaktioiden, kuten pida kayttaa Cartexania.
eryteeman, kehittyminen on
mahdollista.

Arsytysihottuma Cartexan on ei- | Jos sinulla on ollut allergisia
ihmisperaisista |ahteista | reaktioita aikaisemman
saatu kondroiittisulfaatti. | kondroiittisulfaatille
Taman vuoksi allergisten a!tistumisen jalkeen, si_nun ei
reaktioiden, kuten pida kayttdaa Cartexania.

arsytysihottuman,
kehittyminen on mahdollista.
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Riski

Mita tiedetaan

Ehkaistavyys

Papulaarinen ihottuma

Cartexan on ei-
ihmisperaisista l&hteista
saatu kondroiittisulfaatti.
Taman vuoksi allergisten
reaktioiden, kuten
papulaarisen ihottuman,
kehittyminen on mahdollista.

Jos sinulla on ollut allergisia
reaktioita aikaisemman
kondroiittisulfaatille
altistumisen jalkeen, sinun ei
pida kayttdd Cartexania.

Nokkosihottuma

Cartexan on ei-
ihmisperaisista lahteista
saatu kondroiittisulfaatti.
Taman vuoksi allergisten
reaktioiden, kuten
nokkosihottuman,
kehittyminen on mahdollista.

Jos sinulla on ollut allergisia
reaktioita aikaisemman
kondroiittisulfaatille
altistumisen jalkeen, sinun ei
pida kayttdd Cartexania.

Ekseema Cartexan on ei- | Jos sinulla on ollut allergisia
ihmisperaisista lahteista | reaktioita aikaisemman
saatu kondroiittisulfaatti. | kondroiittisulfaatille _
Taman wvuoksi allergisten | altistumisen jalkeen, sinun ei
reaktioiden kuten pida kayttdd Cartexania.
ekseeman, kehittyminen on
mahdollista.

Kutina Cartexan on ei- | Jos sinulla on ollut allergisia

(Pruritus) ihmisperéisista lahteista | reaktioita aikaisemman
saatu kondroiittisulfaatti. | kondroiittisulfaatille _
Taman vuoksi allergisten altistumisen jalkeen, sinun ei

reaktioiden, kuten kutinan,
kehittyminen on mahdollista.

pida kayttdd Cartexania.

Allerginen reaktio

Cartexan on ei-
ihmisperaisista lahteista
saatu kondroiittisulfaatti.
Taman vuoksi allergisten
reaktioiden kehittyminen on
mahdollista.

Jos sinulla on ollut allergisia
reaktioita aikaisemman
kondroiittisulfaatille
altistumisen jalkeen , sinun
ei pida kayttaa Cartexania

Turvotus

Hyvin harvat niista potilaista,
joilla on liitdnndissairautena
sydamen vajaatoiminta ja/tai

munuaisten  vajaatoiminta,
saattavat karsia
turvotuksesta tai muista

veden kertymisen merkeista
samanaikaisesti Cartexanin
kayton yhteydessa. Taman
tiedetdan johtuvan siitd, etta
kondriaattisulfaatti imee vetta
itseensa.
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Huomattavia puuttuvia tietoja

Riski Mita tiedetaan

Kaytosta maksan On suositeltavaa, ettd maksan vajaatoimintaa sairastavia
vajaatoimintaa sairastaville potilaita tarkkaillaan huolellisesti.
potilaille on vain vahan tietoa

Yhteenveto riskien védhentamiseen tahtaavista toimenpiteista
turvallisuusseikoittain

Kaikista laakkeistd on olemassa valmisteyhteenveto (SmPC), joka tarjoaa laakareille,
apteekkihenkilékunnalle ja muille terveydenhoidon ammattilaisille ohjeetlaédkkeen kayttoon
seké tiedot riskeistd ja suositukset niiden minimoimiseksi. Lyhennettyyleiskielinen versio on
nimeltdan pakkauseloste (PL). Naissa asiakirjoissa esitetyt toimintatavat tunnetaan riskien
minimoimisen rutiinitoimenpiteina.

Talle ladkkeelle ei ole laadittu muita riskien minimointitoimenpiteita.

Suunniteltu myyntiluvan saamisen jalkeinen kehityssuunnitelma

Myyntiluvan saamisen jalkeista kehittamista ei ole suunniteltu.

Yhteenveto: riskienhallintasuunnitelmaan ajan kuluessa tehtavat muutokset

Muutokset versiosta 1 versioon 2:
Paivita asiakirjaanuudet kaytettavissa olevat tiedot:

o Kiliinisista kokeista saatujen tietojen kuvaus (tiedot uudesta CS/IV-RMF-01-
tutkimuksesta kaytettavissa), kuvaus markkinoille tulon jalkeisista kokemuksista.

e Muuta S.VII.3 "Mahdolliset ja huomattavat turvallisuusriskit" kaytettdvissa olevien
tietojen mukaisesti.

e Uusi ICSR-raporttilomake.

Tama yhteenveto paivitettiin viimeksi tammikuussa 2016.
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