FACHINFORMATION
(Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Condrosulf 400 mg-Kapseln

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Kapsel enthalt 400 mg Natriumchondroitinsulfat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 36,5 mg Natrium pro Kapsel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Blau-grine Hartkapseln.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Anwendungsgebiete

Zur unterstitzenden Behandlung von degenerativen Gelenkserkrankungen
(Arthrosen).

CONDROSULF wird angewendet bei Erwachsenen.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:
Erwachsene
Erwachsene nehmen 2-mal taglich 1 Kapsel.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine wissenschaftlichen Hinweise fir eine Anwendung von
Chondroitinsulfat bei Kindern und Jugendlichen von 0-18 Jahren vor. Daher wird die
Anwendung von Chondroitinsulfat bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Es gibt nur wenig Erfahrung hinsichtlich der Einnahme von CONDROSULF durch
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion. Eine Behandlung dieser Patienten muss
daher mit Vorsicht erfolgen (siehe Abschnitt 4.4).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion



2

Es gibt keine Erfahrung hinsichtlich der Einnahme von CONDROSULF durch
Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion. Eine Behandlung dieser Patienten
muss daher mit Vorsicht erfolgen (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung:

Die Kapseln konnen vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit unzerkaut und mit
genugend Flussigkeit eingenommen werden. Bei Patienten mit empfindlichem
Magen empfiehlt sich die Einnahme nach dem Essen.

Dauer der Anwendung:
Eine Einnahmedauer von mindestens 3 Monaten wird empfohlen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

Bei gleichzeitiger Gabe von Analgetika bzw. nichtsteroidalen Antirheumatika kann
durch CONDROSULF der Bedarf an schmerzstillenden Analgetika verringert werden.
Die Dosierung der zusatzlichen schmerzstillenden Therapie sollte deshalb in
regelmaligen Abstanden Uberpruft werden.

Patienten mit eingeschréankter Herz- und/oder Nierenfunktion

In sehr seltenen Fallen (>1/10.000) sind bei Patienten mit eingeschrankter Herz-
und/oder Nierenfunktion Odeme und/oder Wasserretention aufgetreten. Das kann auf
die osmotische Wirkung von Chondroitinsulfat zurickgefuhrt werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Es gibt keine Erfahrung hinsichtlich der Einnahme von CONDROSULF durch
Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion. Eine Behandlung dieser Patienten
muss daher mit Vorsicht erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine wissenschaftlichen Hinweise fur eine Anwendung von
Chondroitinsulfat bei Kindern und Jugendlichen von 0-18 Jahren vor. Daher wird die
Anwendung von Chondroitinsulfat bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthalt 36,5 mg Natrium pro Kapsel, entsprechend 1,8% der von
der WHO fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Verwendung von Chondroitinsulfat bei
Schwangeren oder stillenden Muttern vor. Im Tierversuch erwies sich
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Chondroitinsulfat als nicht embryo- oder fetotoxisch. Das potentielle Risiko fur den
Menschen ist nicht bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Chondroitinsulfat hat keinen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

4.8 Nebenwirkungen

Untenstehend aufgefiihrte Nebenwirkungen wurden nach der Haufigkeit ihres
Auftretens wie folgt klassifiziert:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (21/100, <1/10)

Gelegentlich (=21/1.000, <1/100)

Selten (=1/10.000, <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Selten: Magen-Darm-Beschwerden*, (z.B. Oberbauchschmerzen*, Obstipation,
Ubelkeit*, Diarrhoe*)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Selten: Erythem, Ausschlag®, makulopapuldser Ausschlag
Sehr selten: Urtikaria, Ekzem, Juckreiz, allergische Reaktion**

Allgemeine E[krankunqen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Sehr selten: Odeme

* Nebenwirkungen, die in klinischen Studien beobachtet wurden
** Falle von allergischen Reaktionen (wie Angioddem) wurden selten berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das nachfolgend
angefuhrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

Osterreich

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



4.9 Uberdosierung

Ein Fall von Uberdosierung wurde registriert (Dosis: 80 Tabletten zu 800 mg), der fur
den Patienten jedoch keine Folgen hatte (kein Erbrechen, keine Ubelkeit, Elektrolyte
im Normbereich).

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere antiinflammatorische und antirheumatische
Substanzen, Nichtsteroidale, ATC-Code: MO1AX25

Chondroitinsulfat ist eine der Grundkomponenten des Knorpels und weist eine sehr
hohe Wasserbindungskapazitat auf. Aufgrund dieser Eigenschaft ist Chondroitinsulfat
fur die mechanisch-elastischen Eigenschaften des Gelenkknorpels verantwortlich. Bei
einem arthrotisch-degenerativ veranderten Knorpel beobachtet man eine Abnahme
des Chondroitinsulfatgehaltes, die von lysozymalen Enzymen verursacht und
unterhalten wird. Demzufolge geht das Wasserbindungsvermdgen verloren, die
Knorpeldegeneration schreitet fort und die Gelenkfunktion wird stark beeintrachtigt.
Durch die Gabe von Chondroitinsulfat soll das Stoffwechselgleichgewicht der
Gelenkknorpel wiederhergestellt und ein Fortschreiten der Erkrankung verzogert
werden. Der genaue Wirkmechanismus von oral zugefuhrtem Chondroitinsulfat ist
noch nicht bekannt.

Die klinische Wirksamkeit von Chondroitinsulfat tritt verzdgert ein, halt jedoch nach
Absetzen der Therapie bis zu 3 Monaten an.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorbtion:

Verschieden Studien weisen darauf hin, dass die Bioverfligbarkeit von
Chondroitinsulfat zwischen 15 und 24% der oral aufgenommen Dosis betragt. 10%
der absorbierten Dosis liegen in Form von Chondroitinsulfat und 90% in Form von
Depolymerase-Derivaten vor. Die maximale Plasmakonzentration wird ca. 4 Stunden
nach der oralen Aufnahme von Chondroitinsulfat erreicht.

Distribution:

Im Plasma werden 85% der Konzentration von Chondroitinsulfat sowie von dessen
Depolymerase-Derivaten an verschiedene Plasmaproteine gebunden. Beim
Menschen zeigt Chondroitinsulfat eine Affinitat zu den Gelenkssubstanzen.

Metabolismus:

Mindestens 90% des Chondroitinsulfats werden zunachst durch lysosomale
Sulfatasen metabolisiert und anschlieRend depolymerisiert. An der Depolymerisation
sind hauptsachlich Leber und Nieren beteiligt.

Elimination:

Die systemische Clearence von Chondroitinsulfat betragt 30,5 ml/min bzw.

0,43 ml/min/kg. Die durchschnittliche Verweildauer betragt 5 bis 15 Stunden.
Hauptausscheidungsorgan sind die Nieren.



5

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In den Langzeittoxizitatsstudien an Ratte und Hund konnten bis zu den jeweils
hdchsten gepriften Dosen (200 mg/kg bzw. 50 mg/kg p.o.) keine Substanz-
induzierten Veranderungen festgestellt werden.

Die Studien zur Reproduktionstoxizitat ergaben keinen Hinweis auf ein embryo-
toxisches oder teratogenes Potential.

Die in vivo und in vitro durchgeflihrten Mutagenitatstests ergaben keinen Hinweis auf
ein mutagenes Potential.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Magnesiumstearat, Farbstoffe Chinolingelb (E104) und Indigotin (E132), Gelatine.
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Aluminium/PVC-Blisterpackungen.

PackungsgréBen: 30, 50, 180 Stiick

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
IBSA Farmaceutici ltalia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2

26900 Lodi — ltalien

8. ZULASSUNGSNUMMER

Z.Nr.: 1-20388
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15. Februar 1994

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 21. Dezember 2005
10. STAND DER INFORMATION

August 2023

Rezeptpflichtpflicht/Apothekenpflicht
Rezept- und apothekenpflichtig



