Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

LEKA® 500

Wirkstoff: 628 mg Glucosaminhemisulfat-Natriumchlorid (1:1) entsprechend 500 mg
Glucosaminhemisulfat oder 392,7 mg Glucosamin

Tabletten

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

- 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 méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

- 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 nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LEKA® 500 und wof(ir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von LEKA® 500 beachten?
Wie ist LEKA® 500 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist LEKA® 500 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

2L

WAS IST LEKA® 500 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise

LEKA® 500 gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als andere nichtsteroidale
entzindungshemmende (Antiphlogistika) und antirheumatische (Antirheumatika)
Arzneimittel bezeichnet werden.

Anwendungsgebiet

LEKA® 500 wird zur Linderung von Symptomen leichter bis mittelschwerer Arthrose
des Kniegelenks angewendet.
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WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON LEKA® 500 BEACHTEN?
LEKA® 500 darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Schalentiere sind, da Glucosamin
aus Schalentieren hergestellt wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie LEKA® 500 einnehmen:

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

wenn Sie an einer Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion leiden; da bei
dieser Patientengruppe keine Studien durchgefihrt wurden, kénnen keine
Dosierungsempfehlungen gegeben werden.

wenn bei Ihnen ein erhéhtes Risiko fir 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, missen Sie auf eine mdgliche Verstarkung der Symptome vorbereitet
sein.

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von LEKA® 500 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Vorsicht ist angebracht, wenn LEKA® 500 zusammen mit anderen Arzneimitteln und
insbesondere Warfarin und Tetracyclinen angewendet wird.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Bei Einnahme von LEKA® 500 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Tabletten kbnnen mit oder ohne Nahrungsmittel 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 lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft
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LEKA® 500 sollte nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden.
Stillzeit
Die Einnahme von Glucosamin wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

WIE IST LEKA® 500 EINZUNEHMEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt dreimal taglich 500 mg Glucosaminhemisulfat,
entsprechend 3 x 1 Tablette LEKA® 500.

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 Gberprift werden.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit reichlich Wasser oder einer geeigneten FlUssigkeit
eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben,
diese im Ganzen zu schlucken.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie LEKA® 500 nach der Anweisung des Arztes ein.

Kinder und Jugendliche

Glucosamin sollten bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden.

Altere Menschen

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

Eingeschrénkte Leber- und Nierenfunktion
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Es wurden keine Studien mit Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion durchgeflihrt. Es kdnnen deshalb keine Dosierungsempfehlungen fur
diese Patienten gegeben werden.

Wenn Sie eine groBere Menge LEKA® 500 eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge LEKA® 500 eingenommen haben, als Sie sollten,
mussen Sie Kontakt zu Ihrem Arzt oder einem Krankenhaus aufnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von LEKA® 500 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von LEKA® 500 abbrechen

Ilhre Symptome kénnen wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Die bei der Behandlung mit Glucosamin am haufigsten auftretenden Nebenwirkungen
sind Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Verstopfung und Durchfall.
Dartber hinaus sind Kopfschmerzen, Mudigkeit, Ekzem, Juckreiz und Hautrétung
vorgekommen. Die berichteten Nebenwirkungen sind normalerweise leicht und
vorlUbergehend.

Haufig (bei mehr als 1 von 100, aber bei weniger als 1 von 10 Behandelten):
Kopfschmerzen, Midigkeit
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsschmerzen, Durchfall, Verstopfung

Gelegentlich (bei mehr als 1 von 1000, aber bei weniger als 1 von 100 Behandelten)
Ekzem, Juckreiz, Hautrétung

Nicht bekannt (Haufigkeiten auf Grundlage der verfligbarer Daten nicht abschéatzbar)
Schwindel, Verschlechterung eines bestehenden Asthmas
Erbrechen
Angio6deme, Urticaria
Beeintrachtigung des Blutglucosespiegels
Odeme, Peripheres Odem
Allergische Reaktionen

Vereinzelte, spontane Falle von Hypercholesterindmie wurden berichtet, aber ein
ursachlicher Zusammenhang wurde nicht nachgewiesen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST LEKA® 500 AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Lagerbedingungen
Tabletten in Glasflaschen:
Es sind keine besonderen Lagerbedingungen zu beachten.

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate nach erstmaligem Offnen der
Glasflasche.

Tabletten in Durchdriickpackung:

Nicht Gber 25°C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei

WEITERE INFORMATIONEN

Was LEKA® 500 enthilt

Der Wirkstoff ist: Glucosaminhemisulfat-Natriumchlorid (1:1)

1 Tablette mit Bruchkerbe enthalt:
628 mg Glucosaminhemisulfat-Natriumchlorid (1:1), entsprechend 500 mg
Glucosaminhemisulfat oder 392,7 mg Glucosamin

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Croscarmellose-Natrium, Povidon 25,
Talkum, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie LEKA® 500 aussieht und Inhalt der Packung
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Weil3e bis braunliche, oblongférmige Tablette mit beidseitiger Bruchkerbe.

60 oder 120 Tabletten in Durchdriickpackungen oder Glasflaschen

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréfBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Tel.: 07031/6204-0

Fax: 07031/6204-31

e-mail: info@woerwagpharma.com

Hersteller

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Lichow

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet am 11.09.2013
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