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dona® 1500 mg Pulver

zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

dona 1500 mg Pulver zur Herstellung einer
Lésung zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Ein Beutel enthalt 1884 mg Glucosaminhe-
misulfat-Natriumchlorid (1: 1), entsprechend
1500 mg Glucosaminhemisulfat, entspre-
chend 1178 mg Glucosamin.

Sonstige Bestandteile: Ein Beutel enthalt
Aspartam 2,5 mg, Sorbitol 2028,5 mg und
Natriumverbindungen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Lésung zum
Einnehmen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Linderung von Symptomen leichter bis mit-
telschwerer Arthrose des Kniegelenks.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis:
1 Beutel pro Tag.

Glucosamin ist nicht angezeigt fur die Be-
handlung akuter schmerzhafter Symptome
da eine Linderung der Symptome (insbe-
sondere Schmerzlinderung) erst einige Wo-
chen nach Beginn der Behandlung eintritt,
in manchen Féllen noch spater.

Wenn nach 2-3 Monaten keine Linderung
der Symptome festgestellt wird, sollte die
Fortsetzung der Behandlung mit Glucos-
amin Uberpruft werden.

Zusatzliche Informationen flr besondere Pa-
tientengruppen:

Kinder und Jugendliche:

Glucosamin sollte bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden, da die Wirksamkeit und Sicherheit
der Anwendung nicht belegt sind.

Altere Menschen:

Es wurden keine spezifischen Studien bei
alteren Patienten durchgeflihrt, aber auf-
grund der Klinischen Erfahrung ist bei der
Behandlung ansonsten gesunder &lterer
Menschen keine Dosisanpassung erforder-
lich.

Eingeschrénkte Leber- oder Nierenfunk-
tion:

Es wurden keine Studien bei Patienten mit
eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
durchgefuhrt. Es kénnen deshalb keine Do-
sierungsempfehlungen flr diese Patienten
gegeben werden.

Art der Anwendung

Der Inhalt eines Beutels wird am besten zu
einer Mahlzeit, in einem Glas Wasser auf-
gel6st, eingenommen.

010242-89876

4.3 Gegenanzeigen

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

dona 1500 mg Pulver zur Herstellung einer
Lésung zum Einnehmen darf nicht bei Pa-
tienten angewendet werden, die an einer
Schalentierallergie leiden, da der Wirkstoff
aus Schalentieren hergestellt wird.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Glucosamin sollte bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden, da die Wirksamkeit und Sicherheit
der Anwendung nicht belegt sind.

Eine diagnostische Abklarung der Sympto-
me muss durch einen Arzt erfolgen, um das
Vorliegen von Gelenkerkrankungen auszu-
schlieBen, fur die eine andere Behandlung
erforderlich ist.

Bei Patienten mit eingeschrankter Glucose-
toleranz wird vor Beginn der Behandlung
und in regelmaBigen Abstanden wahrend der
Behandlung, eine Uberwachung des Blut-
zuckerspiegels und, wenn erforderlich, die
Uberpriifung des Insulinbedarfs empfohlen.

Bei Patienten mit bekanntem Risiko fur Herz-
Kreislauf-Erkrankungen wird eine Uberwa-
chung der Blutfettwerte empfohlen, da bei
Patienten, die mit Glucosamin behandelt
wurden, in einigen Fallen Hypercholesterin-
amie beobachtet wurde.

In einem Bericht wurden verstarkte Asthma-
symptome zu Beginn der Behandlung mit
Glucosamin beschrieben (die Symptome
verschwanden nach dem Absetzen von
Glucosamin). Asthmapatienten, die mit der
Einnahme von Glucosamin beginnen, mus-
sen deshalb auf eine potentielle Verstarkung
der Symptome vorbereitet sein.

Information zu den sonstigen Bestandteilen
Dieses Arzneimittel enthalt 151 mg (6,6 mmol)
Natrium pro Tagesdosis, entsprechend
7,6 % der von der WHO fUr einen Erwach-
senen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

Dieses Arzneimittel enthalt 2,5 mg Aspartam
pro Beutel. Aspartam ist eine Quelle flr
Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn
Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine
seltene angeborene Erkrankung, bei der sich
Phenylalanin anreichert, weil der Korper es
nicht ausreichend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt 2028,5 mg Sorbi-
tol pro Beutel.

Sorbitol ist eine Quelle fir Fructose. Spre-
chen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn
lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine
Unvertraglichkeit gegentber einigen Zuckern
haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare
Fruktoseintoleranz (HFI) — eine seltene ange-
borene Erkrankung, bei der eine Person
Fructose nicht abbauen kann - festgestellt
wurde.

Sorbitol  kann Magen-Darm-Beschwerden
hervorrufen und kann eine leicht abfuhrende
Wirkung haben.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Im Hinblick auf mégliche Arzneimittelwech-
selwirkungen mit Glucosamin liegen nur
begrenzte Daten vor, jedoch wurde bei
Anwendung mit oralen Vitamin-K-Antago-
nisten Uber einen Anstieg des INR-Werts
berichtet. Mit oralen Vitamin-K-Antagonis-
ten behandelte Patienten sollten daher zum
Zeitpunkt der Einleitung oder Beendigung
einer Glucosamin-Therapie engmaschig Uber-
wacht werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Glucos-
amin kann die Resorption und damit die
Serumkonzentration von Tetracyclinen erho-
hen. Die klinische Relevanz dieser Wechsel-
wirkung ist jedoch wahrscheinlich begrenzt.

Aufgrund der begrenzten Datenlage zu po-
tentiellen Wechselwirkungen von Glucos-
amin, sollte generell auf ein verdndertes
Ansprechen oder eine veranderte Serum-
konzentration gleichzeitig angewandter Arz-
neimittel geachtet werden.

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten zur
Anwendung von Glucosamin bei Schwan-
geren vor. Aus tierexperimentellen Studien
liegen nur unzureichende Daten vor. dona
1500 mg Pulver zur Herstellung einer L6-
sung zum Einnehmen sollte nicht wéhrend
der Schwangerschaft angewendet werden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Ausscheidung
von Glucosamin in menschliche Milch vor.
Die Anwendung von Glucosamin wahrend
der Stillzeit wird nicht empfohlen, da keine
Daten beziglich der Unbedenklichkeit fur
das Neugeborene vorliegen.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
geflhrt. Bei Schwindel oder Benommenheit
wird empfohlen, vom Autofahren oder von
der Bedienung von Maschinen abzusehen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

Die bei der Behandlung mit Glucosamin
am haufigsten auftretenden Nebenwirkun-
gen sind Ubelkeit, Bauchschmerzen, Ver-
dauungsstérungen, Flatulenz, Verstopfung,
Durchfall, Kopfschmerzen, Mudigkeit und
Somnolenz. Die berichteten Nebenwirkun-
gen sind normalerweise leicht und vortber-
gehend.
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Siehe Tabelle rechts

Die Kontrolle des Blutzuckers kann bei Pa-
tienten mit Diabetes mellitus erschwert sein.
Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Vereinzelte, spontane Falle von Hyper-
cholesterindamie wurden berichtet, aber ein
urséchlicher Zusammenhang wurde nicht
nachgewiesen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Féalle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Andere nichtsteroidale Antiphlogistika und
Antirheumatika.

ATC-Code: MO1AX05

Glucosamin ist eine endogene Substanz und
ein normaler Bestandteil der Polysaccharid-
ketten der Knorpelmatrix und Glycosamino-
glykane in der Gelenkfllssigkeit. In-vitro-
und in-vivo-Studien belegen die stimulie-
rende Wirkung von Glucosamin auf die
Synthese physiologischer Glycosaminogly-
kane und Proteoglykane durch Chondrozy-
ten und von Hyaluronsaure durch Synovio-
zyten.

Der Wirkungsmechanismus von Glucos-
amin beim Menschen ist nicht bekannt. Eine
Bewertung des Zeitpunkts flr das Einset-
zen der Wirkung ist nicht méglich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Glucosamin ist ein relativ kleines Molekdl
(Molekilmasse 179), das leicht I8slich ist in
Wasser und 16slich in hydrophilen organi-
schen L&sungsmitteln.

Die verfugbaren Informationen bezlglich
der Pharmakokinetik von Glucosamin sind
begrenzt. Die absolute Bioverfligbarkeit ist
nicht bekannt. Das Verteilungsvolumen be-
trégt etwa 5 Liter und die Halbwertzeit nach
intravendser Anwendung betragt etwa
2 Stunden. Ungefahr 38 % einer intravends
verabreichten Dosis werden unverandert
Uber den Urin ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf konventionellen Studien zur
Toxizitat bei wiederholter Gabe, Reproduk-
tions- und Entwicklungstoxizitat und Geno-
toxizitat lassen die praklinischen Daten keine
besonderen Gefahren von Glucosaminsulfat
fGr den Menschen erkennen.

System-Organ-Klasse Haufig Gelegentlich Nicht bekannt
Erkrankungen des Allergische Reak-
Immunsystems tion (Uberempfind-
lichkeit)
Erkrankungen des Kopfschmerzen Schwindelgefuhl
Nervensystems Somnolenz
Augenerkrankungen Sehstdrungen
GeféaBerkrankungen Hitzegefuhl
Erkrankungen der Atemwege, Asthma
des Brustraums und Media- Verschlimmerung
stinums von Asthma
Erkrankungen des Ubelkeit Erbrechen
Gastrointestinaltrakts Bauchschmerzen
Verdauungsstérungen
Flatulenz
Durchfall
Verstopfung
Leber-Galle-Erkrankungen Ikterus
Erkrankungen der Haut und Ekzem Angiotdem
des Unterhautzellgewebes Juckreiz Urtikaria
Hautrétung
Ausschlag
Allgemeine Erkrankungen Mudigkeit Odem .
und Beschwerden am Peripheres Odem
Verabreichungsort
Untersuchungen Erhéhung der
Leberenzyme

Studien zur Kanzerogenitat sind nicht ver-
flgbar.

Préklinische in-vitro- und in-vivo-Studien
haben ergeben, dass die intravendse Gabe
hoher Glucosamin-Dosen die Insulinsekre-
tion verringert, vermutlich durch die Hem-
mung der Glucokinase in den B-Zellen, so-
wie Insulinresistenz in peripheren Geweben
induziert. Die klinische Relevanz dieser Be-
funde ist unbekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Aspartam, Sorbitol (Ph. Eur.), Citronensaure,
Macrogol 4000

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Drei Jahre.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 30°C lagern.
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Ein Beutel besteht aus einem dreilagigen Ma-
terial aus Papier, Aluminium und Polyethylen.
Packungen mit 10[N_1], 30 und 90
Beuteln mit Pulver zur Herstellung einer L&-
sung zum Einnehmen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
57863.00.00

9. DATUM DER ZULASSUNG/
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

14.02.2007

10. STAND DER INFORMATION
November 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

010242-89876
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