
KISA tIRÜN nİı,cİsi

1. BEŞERi TIBBi'tJRtINtıN anr

DONA 750 mg film tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF riı,rŞİpı

Etkin madde:
Kristalin glukozaınin sülfat 942mg
(750 mg glukozaınin sülfat ve l92 mg sodyum klorür'e eşdeğerdir)

Yardınıcı maddeler:
Kroskarmelloz sodyum 20 mg

Yardımcı maddeler için 6.l 'e bakınız.

3. FARMAsÖrix FORM

Film Tablet

Beyaz, oblong, çentiksiz film tablet

4. KLİNiK özBr,ıİrrrn

4.l. Terapötik endikasyonlar

Semptomatik (ağrı ve işlev kısıtlılığı olan) osteoartrit tedavisinde kullanılır

4.2.Pozoloji ve uygulama şekli

Pozoloji / Uygulama sıklığı ve süresi:

Tercihen yemeklerle birlikte uygulanan, günde 2 fıJm tablet.

Glukozamin akut ağrıll seınptomların tedavisi için endike değildir. Semptomların (özellikle
ağrı) rahatlaması, birkaç haftada olabileceği gibi bazı hastalarda daha uzun süreli kullanıml
gerektirebilir. 2-3 ay kullanım sonrası rahatlama olmaz ise tedaviye devam kararı
sorgulanmalıdlr. Kristalin glukozamin sülfat etkinliği ve güvenliliği 3 yıl süreli çaIışnıalarla
gösteriImiştir.

Uygulama şekli:

Sadece ağızdan kullanım içindir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek / Karaciğer yetmezliği: Böbrek ve karaciğer yetmezliği olan hastalar için herhangi
bir çalışma olmadığından doz önerisi yapılamamaktadır. (Bölüm 4'4'ebakınız).



Pediyatrik popülasyon: l8 yaş altı çocuklarda kullanıImamalıdır

Geriyatrik popülasyon: DoNA'nın yaşlılarda kullanıını sırasında doz ayarlaınasına gerek
du5ıu14, - rra dair b ir veri bu lunınalııaktad ır.

4.3. Kontrendikasyonlar

DONA tabletin etkin maddesi glukozamin deniz lıa1vanlarının kabuklarından elde
edildiğinden kabuklu deniz hayvanlarına ve ürün içindeki diğer 1,3pd11'ııcı maddelere alerjisi
olanlarda kullanı lınaınal ıdır.

4.4. Özel kullaıııın uyarıları ve önlemleri

DONA tablet tedavisine diğer eklem lıastalıkları dışlandıktan soııra başlanı-ıralıdır.

Böbrek ve karaciğer yetmezliği olan lıastalarda özel bir çalışına yapılmamıştlr. Glukozaııin
süIfatın toksikolojik ve farınakokinetik özellikleri bu hastalarda herhangi bir kısltlanıaya
işaret etnıeme|<le beraber, u1,gulama tıbbi gözetim altında yapılııalıdır.

Glukoz ınetabolizına bozukluğu olaıl hastalarda kullanııııda dikkatli oluııınalıdıı'. Diyabetli
hastalarda tedavi başlangıcında karı glukoz duzeyleri yakın takip edilmelidir.

l8 yaş ve altı çocuklarda kullanımına ait herhangi bir bilgi bulunmamaktadır.

Astıııatik hastalarda selnptoıı-ılarııı alevleııınesi de dahil aleıjik reaksiyon VerlTe oIasılığl
yüksek olduğundan dikkatli kullanılıııalıdır

Herbir tablet2l2 ııg sodvum içerir. Bu duruın. kontrollü sodvuıı divetinde o|an hastalar için
gözönünde bu Iundurullnal ıdır.

4.5. Diğer tıtıbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

BeIirgin bir ilaç etkileşiın çalışııası yapılmamıştır. Fakat, glukozamin süIfatııı fiziko-kimyasal
ve farmakokinetik özellikleri düşiil< etkileşinı potansiyeli oIduğunu düşündürmektedir. Ayrıca
glukozaılıin sülfatın ıırajör CYP450 eıızimleriııi inhibe Veya uyarlcl etkileri yoktur.
Glukozaınin sülfat absorpsiyon ınekanizınalarında yarlşlnaya girmez ve eınilimden sonra
plazırıa proteinlerine bağIanmaZ Ve proteoglikan içine dahil olınuş veya sitokroın enziın
sistemirıden bağımsız olarak degrade olan eııdojeı-ı nıaddenin metabolik gidişatı nedeııiyle ilaç
etki leşinı leı'in i artırınası olası deği ldir.
Fakat. kuıı-ıarin ile korııbine tedavide kuıııarinin antikoagülan etkilerinde artış bildirildiğinden.
kuıııarin kulIanan hastalarda glukozanıin tedavisi başlanglcında Veya soıılandırı|maslnda
koagüI asyon param etreleri n i n yakın taki bi düştinü lebi l ir.

DONA kullanımı tetrasiklinlerin gastrointestinal kanaldan eınilimini artırabilir.
Steroid olan veya olmayan analjezik Veya antiinflaııratuar ilaçlarla birlikte kullanılabilir
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4.6. Gelıelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C' d ir.

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar / Doğum kontrolü (kontrasepsiyon)
DONA'nın doğum kontrol yönteınleri üzerine etkisi bilinmemektedir.

Gebelik dönemi
Hay'ııanlar üzerinde 1,apılan çalışmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelişiln velveya
doğuın velveya doğunı sonrası gelişinı üzerindeki etkiler baklınıııdaıı yetersizdir. insanlara
yönelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DONA gerekli olmadıkça (hasta için tedavinin potansiye| faydasının olası risklerden fazla
olduğıı düşünülüyorsa) gebel i k döneııı i nde ku l l an ı lmaınal ıd ır.

Laktasyon dönemi
Glukozaınin sülfat'ın insan sütüne geçip geçnıediği bilinıııeınektedir. Bu nedenle eınzirme
döneminde kul lanı lınamaI ıdır.

Üreme 5,eteneği / Fertilite
Hayvan çallşmalarında kulIanılan dozlar. insanlarda tedavide geçerli olarak kullanılan 20-25
ıng/kg civarındaki günlük dozun çok üzerindedir.

Sıçanda Ve tavşanda 2500 ıng/kg'a kadar oral yoldan verilerek gerçekleştirilen
enıbriyotoksiko|ojik ve sıçanda 2149 ıııglkg'a kadar oral yoldan verilen fertiIite çalışııraları
sonuçIarına göre gIukozaınin sülfat üreıne fonksiyonlarını etkilemez ya da çok aZ
etkilemektedir.

4.7. Araç ve makine kullanıml üzerindeki etkiler

DoNA'nın araç Ve ınakine kullanıınını bozacak santral sinir sisteıni veya ınotor sisteın
üzerinde öneıııli bir etkisi bilinnıemektedir. Fakat, baş ağrısı, soııınolans, yorgunluk,
serseınl ik ve görme bozukluklaı'ı gözlen irse dikkatl i olunınaI ıdır.

4.8. istenmeyeıı etkiler

ilaca bağlı olduğıı kabrıl edilen advers reaksiyonlar aşağıda listelenmiştir:

Slklıl<lar şu şekilde tanıınlaııır: çok yaygın (> lll0); yaygln (> lll00 ila < l/l0); yaygın
olırıa1,an (> l/l.000 ila < l/l00); seyrek (> l/l0.000 ila < l/l.000); çok se1,rek (< l/l0.000),
biliruıriyor (eldeki verilerdeıı lrareketle tahınin edilemiyor).

Bağışıklık sistemi hastaIıkları
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Sinir sisteıni hastalıkları
Yaygın: Uyku hali, baş ağrısı, yorgunluk
Bilinııiyor: Baş dönmesi



Göz hastalıkları
B i l inın iyor: Görme bozuklukları

Gastrointestinal hastalıkları
Yaygın: islıal. kabızlık, bulantı, gaz.kann ağrısı. hazıınsızllk

Deri ve deri altı doku hastahkları
Yaygııı olıııayaır: Eritem, kaşlntı, döküntü
Bilinıniyor: Saç kaybl

Siiıılıeli crlrıer'c l \/n ı1 larlıı t'q laıım qereaks
Ruhsatlandırlııa sonraSı şüpheli ilaç advers reaksiyonlartnIn raporIanması büyük öneın
taşııııaktadır. Raporlaına yapılıııası, ilacın yararlrisk dengesiniıı sürekli olarak izlenıı-ıesine
olanak sağlar. Sağlık mesleği nıensuplarının l-ıerhangi bir şüpheli advers reaksiyoııu Türkiye
Farııakovijilans Merkezi 1ıÜF'AM;'ne bildirnıeleri gerekınektedir (www.titck.gov.tr;e-
posta:tufanı@titck.gov.tr; Tel:0800 3l4 00 08; Faks:0 3l2218 35 99)

4,9.Doz aşlmt ve tedavisi

isteıneden veya isteyerek doz aşınllı]a ait vaka bildirilnıenıiştir. Ha1vanIarda akut ve kronik
tol<sisite çaIışıııalarıııda. toksisite seıııptoınlarııılıı terapötik dozun 200 katı dozuı-ıa kadar

çıkıldığında da oluşııası olası değildir. Fakaİ. doz aşıınl gözlendiğinde tedavi semptomatik
olıı-'ıalı Ve sıvı-eIektrolit deııgesiniıı düzenleırıııesi gibi standart destekleyici yönteınler
uygulannıalıdlr.

5. FARN{AKOLOJiK ÖzEr,ı,ixrEn

5.1. Farmakodinamik özellikler

Farı'ııakoterapötik grup: Diğer antiinflaınatuarlar / antironıatizınaller (non-steroid yapılılar)
ATC kodu: M01AX05

DoNA'nın etkin rııaddesi oIan glukozan-ıin sülfat, kiınyasal olarak iyi tanlınIannıIş Ve saf bir
bileşik olrıp, iıısan vticudunda fizyolojik olarak bulunan doğal bir amiııo-monosakkarit
glukozamin tuzudur.
Glukozaıııin sülfatln etki ıııekaııizması siııoviyal sıvı hiyaluı'onik asit, glikozaıııinoglikanlar
ve ekl em proteogl i kan b iyosente zleı'inin uyarı l ın as l d ı r.
Farnıakolojik çalışnıaIar dış kaynakll proteoglikanların kıkırdak hücreleri (kondrosit)
taraflndan sentezi için esansiyel substrat olduğunu ve bı.ınların biyosentezini arttırdığıırı
göstermektediı'. İıı ı'ilrr.ı glu|iozaıııin s[ilfat norıııaI polinıerik yapılı proteoglikanları sentez
etlırek için külti.ire edilnıiş insan kondı'ositIerini uyarlr ve ıııakroıııoleküller l-ıi1,ali-ironik asite
bağIanır. Glukozaınin sLilfatın kıl<ırdak anabolizıııasıırı aıttırıCı etkileri koııiliosteroidleı'
taraflndan oluşturulan fonksiyonel Ve nıorfblojik kondrosit hasarı ıııodellerinde de
gözIenıniştir.
Glukozaıııin sülfat kolla.ienaz ve fosfolipaz A2 gibi kıkırdağı hasara uğratan enziınlerin
etkinliğini, lizozonıal enziııılerin aktivitesini ve süperoksit radikallerinin oluşuı-ııunu da
azaltmaktadır.
Son dönem çallşmalarda ise glukozaıninin antiinflan-ıatuar etkileı'inin varlığı ve IL-I'i
inhibisyonu aracılığıyla hücre-içi siıryalleme yolağıııın bloke edilebildiği ve buna bağlı olarak
da degradasyon süreçlerini engeIleyebileceğini gösterilıniştir.
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Söz koııusu bu moleküler etkileriıı osteoartritik hastalıkların temelinde yatan kıkırdak
dejeneratif süreçleri üzerine fayda sağladlğı ve lıastalık semptoınlarını değiştirebildiği
söylenebilir.

5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

Emilim:
DONA aç karnına ve oral yoldan alımı sonrasında l-ıızla ve %o90'a yakın enıilir. Sağlıklı
gönüllülerdeki çallşmalar. tekrarlayan l500 ıng glukozamiıı dozlarlnda" doruk koıısantrasyoıı
(Cmax)'un oıtalanıa 1602+425 nglııl (8.9 mMol) oldıığu ve 3 saatte ulaşıldığınl göstermiştir'
Yarılanı-ııa ölıırünün l 5 saat olduğı.ı lıesaplanınıştır.

Dağılını:
oral uygulaııayı takibeı'ı kaııdaıı danıar-dışı dokulara (sinovyal sıvı dahil) belirgin biçiınde
dağllır. Görünen dağıIıın lıacıııi. toplanı Vücut su ıniktarındakinden 37 kat dalıa yüksektir.
Proteine bağlanı'ııa oran ı b i I inmeıııektedir,

Biyotransformas}ıon:
Glukozaınin. doğal olarak vücutta buluııan bir ınadde oIduğu ve eklem kıkırdağının bazı
bileşenlerinin biyosentezinde kullanıldığından ıııetaboliznıası ile ilgili konular çok detaylı

çalışılaıııaıııştır. Karaciğerden ilk geçiş lı-ıetabolizınasına sahip olduğu ve bu yüksek ilk geçiş
etkisine bağI ı olarak biyoyararlanlm ln ln %20-30 olduğu gözlennı iştir.

Eliminas}ıon:
Radyoaktif CIa işaretli glukozanıin ile yapılınlş insan çaIışnıalarında. radyoaktif üriner itrahın
uygulanan dozun yaklaşık Yo10'u, fekal atılımın da Yoll'e karşılık geldiği saptanITlştlr.
Değişnıeden atılan glukozamin miktarı ise oral allnaıı dozun %ol'idir. Bu sonuçlarglukozamin
ve/veya metabolitleı'inin eliıırinasyonunda böbreğin önemli rol oynadığını gösterıııektedir.

Glukozamin f'arınakokinetiği günde bir kez ve tekrarlanan,750-1500 nıg doz aralığında
kullanıldığında lineer bir kinetik gösterınektedir. Kararlı duruın konsantrasyonunda birikıne
ve biyoyararlaııımda azalma saptanmamıştlr. Erkek ve kadınlarda farmakokinetik açldan fark
görülmemiştir.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

Glukozalnin sülfat ile gerçekleştil'ilen toksikolojik çalışnıalar, geııiş güvenlilik aralığı olaıı bir
i laç olduğunu gösteııırektedir.
Aşağıdaki klinik öncesi çalışı-ııalar yapılnlIştır. Test edilnıiş nıaksiıı-ıtıııı dozların hiçbir toksik
etkinin oIınadığı ya da ıııiııimLtrn Ve geri döni-işlü olduğu bildirilnıiş, belirlenen bir uç organ
toksisitesine rastlanmam ıştır:
1 oral, i.v ve i.m. yoldan fare ve sıçanlarda gerçekleştiı'ilen akut toksisite çaIışınaları; oral

yoldan 5000 mglkg'a kadar verilmiştir.
. Tavşanlarda i.v. yoldan 80 mg/kg'a kadar ve sıçanlarda oral yoldan 240 mglkg'akadar 4

hafta ve köpeklerde i.v. yoldan 300 mg/kg'a kadar l3 hafta süren subkronik toksisite
çalışınaları;

ı Sıçanlarda 2700 ıııglkg'a kadar oral dozlarda 52 hafta ve köpekte 2149 ıııglkg'a kadar
oral doz|ard a 26 lıafta süren kronik toksisite çalışmaları:
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ı Sıçanda ve tavşanda 2500 mglkg'a kadar oral yoldan Veriıerek gerçekıeştirilen
eınbriyotoksikolojik ve Sıçanda 2149 ıng/kg'a kadar oral yoldan Verilen fertilite
çalışınaları;

o 5000 p/ml konsantrasyona kadar in vivo olarak oral yoldan verilen dozlardaki mutajenik
potansiyel çalışıııaları ;

Kullanılan dozlat, insanlarda tedavide geçerli olarak kullanılan 20-25 mglkg civarındaki
gün lük dozun ç ok fazla katın ı gösterın ekted ir.

6. FARMASÖrİK ÖzB\,LİKLER

6.I. Yardımcı maddelerin listesi

M ikrokristal in selüloz
Povidon K25
Kroskarmelloz Sodyum
Makrogol6000
Magnezyım Stearat
Talk
Metakrilik Asit Kopolimer, Tip A
Mikronize Titanyum Dioksit (E 171)
Amonyum Metakrilat Kopolimer Tip A
Gliseril Triasetat

6.2. Geçimsizlikler

Bildirilmemiştir.

6.3. Raf ömrü

36 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

25" C' nin altlndaki oda sıcakl ığında saklayınız.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

Kutuda kapakll PE plastik şişede 60 ve l80 film tablet.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan nıaddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılınaınış olan ürünler yada atık nıateryaller "Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetıneliği" ve
"Aııbalaj ve Ambalaj Atlkları Kontrolü Yönetnıeliği''ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT sAHiBİ

Meda Plıarma ilaç San. ve Tic. Ltd. Şti.
Büyükdere CaddesiNo:237 Noraınin iş Merkezi K.4 34398 Maslak/istanbul
Tel No: (0212) 276 20 80
Faks No: (0212) 276 20 64
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8. RUHSAT NUMARASI

20171265

q. irx RUHsAT rı.niui / RUHSAT yrNİrnıun rı.nİrıİ

ilk ruhsat taı'ihi: 25.04.2017
Ruhsat yenileme tarihi:

l0. KÜB'üN YENİLENME TARİHi
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