Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
dona® 250 mg liberzogene Tabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

dona® 250 mg uberzogene Tabletten

Glucosaminhemisulfat

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 2-3 Monaten nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

o0k W

Was sind dona 250 mg liberzogene Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von dona 250 mg liberzogene Tabletten
beachten?

Wie sind dona 250 mg liberzogene Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind dona 250 mg liberzogene Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind dona 250 mg liberzogene Tabletten und wofiir
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.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von dona 250mg
liberzogene Tabletten beachten?

dona 250 mg liberzogene Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Glucosamin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind.

— wenn Sie allergisch gegen Schalentiere sind, da Glucosamin aus Schalentieren
hergestellt wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dona 250 mg tiberzogene
Tabletten einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von dona 250 mg liberzogene Tabletten ist

erforderlich,

— wenn Sie an eingeschrankter Glucosetoleranz leiden. Haufigere Messungen des
Blutzuckerspiegels kbnnen zu Beginn der Behandlung mit Glucosamin erforderlich
sein.

Stand: November 2022 5



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
dona® 250 mg liberzogene Tabletten

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

— wenn Sie an Asthma leiden. Wenn Sie mit der Einnahme von Glucosamin beginnen,
muissen Sie auf eine mdgliche Verstarkung der Symptome vorbereitet sein.

— wenn Sie an Begleiterkrankungen leiden. Diese kdnnten eine andere Behandlung
erfordern.

Kinder und Jugendliche

Wegen des Fehlens von Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit sollte dona
250 mg uUberzogene Tabletten bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
angewendet werden.

Altere Menschen

Es wurden keine spezifischen Studien bei alteren Patienten durchgefiihrt, aber aufgrund
der klinischen Erfahrung ist bei der Behandlung ansonsten gesunder alterer Menschen
keine Dosisanpassung erforderlich.

Eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion
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Es wurden keine Studien bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
durchgeflihrt. Es kdnnen deshalb keine Dosierungsempfehlungen flir diese Patienten
gegeben werden.

Einnahme von dona 250 mg lUiberzogene Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Vorsicht ist geboten, falls dona 250 mg liberzogene Tabletten mit anderen Arzneimitteln

kombiniert wird, insbesondere mit:

— Bestimmten Arzneimittelarten, die zur Hemmung der Blutgerinnung angewendet
werden (z.B. Warfarin, Dicumarol, Phenprocumon, Acenocumarol und Fluindion).
Die Wirkung dieser Arzneimittel kann starker sein, wenn sie mit Glucosamin
angewendet werden. Patienten, die mit solchen Kombinationen behandelt werden,
sollten daher bei der Einleitung oder Beendigung einer Glucosamin-Therapie
besonders sorgfaltig GUberwacht werden.

— Tetrazyklin Antibiotika
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Einnahme von dona 250 mg liberzogene Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Uberzogenen Tabletten sollten zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatft

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

Stillzeit

Die Einnahme von Glucosamin wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

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

dona 250 mg liberzogene Tabletten enthalten Glucose, Sucrose,
Macrogolglycerolricinoleat und Natrium:

Bitte nehmen Sie dona 250 mg Uberzogene Tabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.

Macrogolglycerolricinoleat (Bestandteil in dona 250 mg Uberzogene Tabletten) kann
Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen.

Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in dona 250 mg Gberzogene Tabletten betragt
0,369 pro Uberzogene Tablette.

dona 250 mg liberzogene Tabletten enthalt Natrium
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Dieses Arzneimittel enthalt 165,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von

Kochsalz/Speisesalz) pro Tagesdosis. Dies entspricht 8,3% der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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3. Wie sind dona 250 mg Uberzogene Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt dreimal taglich 500 mg Glucosaminhemisulfat
entsprechend 3 x 2 Uberzogenen Tabletten dona 250 mg.

Nehmen Sie die Uberzogenen Tabletten unzerkaut zu den Mahlzeiten mit ausreichend
FlUssigkeit 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 Fallen noch spater.

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

Wenn Sie eine groRere Menge dona 250 mg liberzogene Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten
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Wenn Sie eine grolRere Menge dona 250 mg lGberzogene Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten, missen Sie Kontakt zu Ihrem Arzt oder einem Krankenhaus
aufnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von dona 250 mg liberzogene Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von dona 250 mg liberzogene Tabletten abbrechen

lhre Symptome kdénnen wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

— Kopfschmerzen, Midigkeit, Schlafrigkeit

— Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Blahungen, Durchfall,
Verstopfung

Gelegentlich: (1 bis 10 Behandelte von 1.000):
— Hitzegefuhl
— Ekzem, Juckreiz, Hautr6tung, Ausschlag

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

— Allergische Reaktion

— Schwindelgefiihl
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— Sehstdérungen

— Asthma — sowie sich verschlimmerndes Asthma
— Erbrechen

— Gelbsucht

— Angio6dem, Nesselsucht

— Odeme — sowie peripheres Odem

— Erh6hung der Leberenzyme

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

Vereinzelte, spontane Falle von erhdhtem Cholesterinspiegel wurden berichtet, aber ein
ursachlicher Zusammenhang wurde nicht nachgewiesen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
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Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie sind dona 250 mg uiberzogene Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behaltnis nach -Verwendbar
bis - angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Stand: November 2022 16



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
dona® 250 mg liberzogene Tabletten

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was dona 250 mg uiberzogene Tabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist: Glucosaminhemisulfat.

Eine Uberzogene Tablette enthalt: 314 mg Glucosaminhemisulfat — Natriumchlorid (1:1),
entsprechend 250 mg Glucosaminhemisulfat oder 196 mg Glucosamin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carmellose-Natrium, Croscarmellose-Natrium, Methacrylsaure-Ethylacrylat Copolymer
(1:1) (Ph. Eur.) 250000, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Natriumchlorid, hochdisperses Siliciumdioxid,
Glucosesirup, Sucrose, 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, Weil3er Ton, Titandioxid, Montanglycolwachs.

Wie dona 250mg liberzogene Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

dona 250mg Uberzogene Tabletten ist in Packungen mit 50 (N2), 100 (N3) und 240
(Kurpackung) Uberzogenen Tabletten erhéltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH
Latticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller:
MADAUS GmbH
Latticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2022.
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

mit dem Kauf von dona 250 mg Uberzogene Tabletten haben Sie eine gute Wahl zur
Behandlung der Abnutzungserkrankung lhrer Kniegelenke (Gonarthrose) getroffen.
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Ihr Arzt oder Apotheker hat Ihnen dona 250mg lGiberzogene Tabletten empfohlen, well

Ihre Beschwerden gelindert und soweit wie méglich beseitigt werden sollen. Dazu ist

auch lhre aktive Mitarbeit notwendig:

— Nehmen Sie dona 250mg lberzogene Tabletten gewissenhaft nach den
Empfehlungen lhres Arztes oder Apothekers ein.

— Fudhren Sie auch eventuell zusatzlich empfohlene MalRnahmen, z.B. Gymnastik,
Massagen, Gewichtsnormalisierung, gegebenenfalls auch langerfristig, konsequent
durch.

Als Ursache von Abnutzungserkrankungen der Kniegelenke (Gonarthrose) wird
hauptsachlich ein Missverhaltnis zwischen Beanspruchung und Beschaffenheit
beziehungsweise Leistungsfahigkeit der Kniegelenke angesehen. Dabei kdnnen sowonhl
Uberbeanspruchung, wie z.B. Schwerarbeit, Sport und zu hohes Kdrpergewicht, als
auch Unterbeanspruchung und der normale Alterungsprozess der Bildung einer
Gonarthrose zugrunde liegen.

Da bei den meisten Verschleilderkrankungen der Kniegelenke Entziindungsvorgénge
keine ursachliche Rolle spielen, ist als eigentliche Krankheitsursache ein vorzeitiger
Knorpelverschleily anzusehen. Dadurch bedingt kann es zu entziindlichen Reaktionen
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im Kniegelenk, sowie Veranderungen und Verspannungen des umgebenden
Weichteilgewebes mit mehr oder minder ausgepragten schmerzhaften Beschwerden
kommen. In diesen Fallen ist eine Behandlung mit dona 250 mg Uberzogene Tabletten
angezeigt.

Ziel der Behandlung ist es, den Folgen des fortschreitenden Verschleil3es des Knorpels
entgegenzuwirken und so eine starker werdende Einschrankung der Beweglichkeit und
Zunahme der Schmerzen zu verhindern oder zumindest so gering wie mdglich zu halten.

Der Wirkstoff von dona 250 mg liberzogene Tabletten, Glucosaminhemisulfat, ist ein
Salz des koérpereigenen Bausteins D-Glucosamin, der in zahlreichen Kérpergeweben,
z.B. im Knorpel der Kniegelenke, gebildet wird. Durch die Gabe von
Glucosaminhemisulfat wird Ihr Knorpel unterstitzt. Dadurch kommt es zu einer
Beweglichkeitsverbesserung und Schmerzlinderung.

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

Zur Anforderung dieser Broschiire fillen Sie bitte den untenstehenden
Adressenabschnitt sorgfaltig in Druckschrift aus.

Bitte Adressenabschnitt ausschneiden und abschicken an:

Viatris Healthcare GmbH
Ltticher StralRe 5
53842 Troisdorf

Ja, senden Sie mir bitte lhre Patientenbroschiire:
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Name Vorname

Stralle Nr.
PLZ/\Wohnort
e-mail

dona® 250 mg Uberzogene Tabletten

Aus Datenschutzgriinden: Mit der Speicherung meiner Adresse und der Zusendung

weiterer Informationsunterlagen bin ich einverstanden.
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Datum/Unterschrift
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