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Remifemin®

	 1.	Ime zdravila
FidiFlex® 1500 mg praπek za peroralno 
raztopino 

	 2.	Kakovostna 
	 	in koliËinska sestava
	 	 Ena vreËica vsebuje
	 ÿ	 1884 mg glukozaminijevega sulfata-natrijevega 

klorida, kar ustreza 1500 mg glukozaminijevega 
sulfata oziroma 1200 mg glukozamina. 

	 	 Pomoæne snovi: 
	 ÿ	 aspartam (e951)
	 ÿ	 sorbitol (e420).
		 y Za celoten seznam pomoænih snovi glejte 

poglavje 6.1.

	 3.	Farmacevtska oblika
Praπek za peroralno raztopino.
Bel do rahlo beæ praπek v vreËici.

	 4.	KliniËni podatki
	 4.1.	 Terapevtske indikacije

FidiFlex® je indiciran za ublaæitev simptomov 
pri blagi in zmerni osteoartrozi.

	 4.2.	 Odmerjanje in naËin uporabe

		 Odrasli (vkljuËno s starostniki):
ObiËajni odmerek zdravila je ena vreËica na 
dan, ki vsebuje 1500 mg glukozaminijevega 
sulfata, za obdobje 3 mesecev, ki mu lahko sledi 
dvomeseËna prekinitev. Nato se ponovno zaËne 
z zdravljenjem in ciklus se ponovi.
Pri bolnikih, ki so zdravilo jemali brez prekinitev 
daljπi Ëas (veË mesecev ali let), se je zdravljenje 

z glukozaminijevim sulfatom pokazalo enako 
varno kakor intervalno zdravljenje.

	 ¶	 Glukozamin ni indiciran za zdravljenje akutnih 
boleËinskih simptomov. Zdravljenje lahko traja 
nekaj tednov, v nekaterih primerih celo dlje, 
preden nastopi olajπanje simptomov (predvsem 
olajπanje boleËine). »e olajπanje boleËine ne 
nastopi po 2—3 mesecih zdravljenja, je treba 
nadaljnje zdravljenje z glukozaminom ponovno 
ovrednotiti.

	 	 Dodatne informacije o posebnih skupinah bolnikov

	 	Otroci in mladostniki
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in 
uËinkovitosti uporabe zdravila FidiFlex® 
pri otrocih in mladostnikih pod 18 let ni 
priporoËljiva.

	 	Starejπi bolniki
Pri starejπih ljudeh posebne πtudije niso bile 
opravljene, vendar v skladu z dosedanjimi 
kliniËnimi izkuπnjami prilagajanje odmerkov pri 
starejπih, sicer zdravih ljudeh, ni potrebno.

	 	Bolniki z okvarjeno ledviËno in jetrno funkcijo
Pri bolnikih z okvarjeno ledviËno in jetrno 
funkcijo ali obojim niso bile opravljene posebne 
πtudije, zato pri tej skupini bolnikov ni posebnih 
priporoËil glede odmerjanja.

	 	 NaËin uporabe:
Raztopite praπek v pol kozarca vode, meπajte, 
dokler se ne raztopi, in takoj izpijte.
Praπek za peroralno raztopino FidiFlex® lahko 
zauæijete skupaj s hrano ali brez nje.

	 4.3.	 Kontraindikacije
Znana preobËutljivost na glukozamin ali 
katerokoli pomoæno snov.
FidiFlex® se ne sme dajati bolnikom, ki so 
alergiËni na lupinarje (πkoljke, polæe ali rake), 
saj je uËinkovina pridobljena iz lupinarjev.
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	 4.4.	 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 
	 	 pri uporabi

Pred zdravljenjem se je treba posvetovati z 
zdravnikom, da se izkljuËi moænost drugih 
sklepnih bolezni, ki zahtevajo drugaËno 
zdravljenje.
Pri bolnikih z okvarjeno toleranco za glukozo 
je pred zaËetkom zdravljenja in periodiËno med 
zdravljenjem potrebno spremljanje koncentracij 
glukoze v krvi ter dodajanje inzulina, Ëe je 
potrebno.
Pri bolnikih z znanim tveganjem za srËno-
æilne bolezni je priporoËljivo spremljanje 
koncentracije lipidov v krvi, ker je bila 
hiperholesterolemija opaæena v nekaj primerih 
pri bolnikih, ki so se zdravili z glukozaminom.
Opisano je poroËilo o poslabπanju simptomov 
astme, ki se je pojavilo po zaËetku zdravljenja 
z glukozaminom (simptomi so izginili po 
prenehanju jemanja glukozamina). Bolniki z 
astmo, ki zaËenjajo z jemanjem glukozamina, 
se morajo zavedati moænosti poslabπanja 
simptomov.
V tem zdravilu je kot pomoæna snov uporabljen 
aspartam. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba 
upoπtevati, da vsaka vreËica vsebuje 1,4 mg 
fenilalanina.
Zdravilo vsebuje 2,0285 g sorbitola. »e bolniki 
jemljejo zdravilo v skladu z navodilom za 
odmerjanje, z vsakim odmerkom vzamejo do 
2,1 g sorbitola. 
Lahko ima blag odvajalni uËinek. KaloriËna 
vrednost je 2,6 Kcal/g sorbitola.
Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo 
ne smejo jemati tega zdravila. 
To zdravilo vsebuje 6 mmol (ali 141 mg) natrija 
na odmerek. To morajo upoπtevati bolniki, ki so 
na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

	 4.5.	 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili 
	 	 in druge oblike interakcij

Podatki o moænem medsebojnem delovanju 
glukozamina in drugih zdravil so omejeni, 

vendar so poroËali o poveËanem inr ob soËasni 
uporabi kumarinskih antikoagulantov (varfarin 
in acenokumarol). Bolnike, ki se zdravijo s 
kumarinskimi antikoagulanti, je zato treba 
skrbno spremljati ob uvajanju in prenehanju 
zdravljenja z glukozaminom. 
Hkratno zdravljenje z glukozaminom lahko 
poveËa absorpcijo in serumsko koncentracijo 
tertraciklinov, vendar je kliniËni pomen teh 
interakcij verjetno omejen.
Zaradi omejenih podatkov o moænih 
interakcijah glukozamina z drugimi zdravili 
se je v sploπnem treba zavedati, da ob hkratni 
uporabi drugih zdravil lahko pride do 
spremenjenega uËinka ali koncentracij.
SoËasna uporaba zdravila FidiFlex® zmanjπa 
absorpcijo penicilina in kloramfenikola.

	 4.6.	 NoseËnost in dojenje
	 	 NoseËnost

Ni ustreznih podatkov o uporabi glukozamina 
pri noseËnicah. Podatki iz πtudij na æivalih so 
nepopolni. Glukozamina se med noseËnostjo ne 
sme uporabljati.

	 	 Dojenje
Ni podatkov o izloËanju glukozamina v 
humano mleko. Ker ni podatkov o varnosti 
pri novorojenËkih, uporaba glukozamina med 
dojenjem ni priporoËljiva.

	 4.7.	 Vpliv na sposobnost voænje 
	 	 in upravljanja s stroji

©tudije o vplivu na sposobnost voænje in 
upravljanje s stroji niso bile izvedene. »e se 
pojavita vrtoglavica ali zaspanost, se voænja 
avtomobila ali upravljanje s stroji odsvetujeta.
Bolniki, ki po uporabi zdravila FidiFlex® Ëutijo 
omotico ali zaspanost, se morajo vzdræati voænje 
ali upravljanja s stroji (y glejte poglavje 4.8).

	 4.8.	 Neæeleni uËinki
Neæeleni uËinki, predstavljeni v nadaljevanju, 
so glede na pogostost definirani kot:	

	 •	 zelo pogosti (≥ 1/10)
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	 •	 pogosti (≥ 1/100 do < 1/10)
	 •	 obËasni (≥ 1/1000 do < 1/100)
	 •	 redki (≥ 1/10000)
	 •	 neznani (ni mogoËe oceniti iz razpoloæljivih 

podatkov).

	 	 Bolezni æivËevja 
Pogosto: omotica, zaspanost in glavobol.

	 	 Bolezni koæe in podkoæja
ObËasno: izpuπËaj, srbenje, pordelost koæe.

	 	 Presnovne in prehranske motnje
Pogosto: slabost, abdominalna boleËina, slaba 
prebava, driska, zaprtje.
PoroËali so o posameznih primerih 
hiperholestero-lemije, vendar vzroËnost ni bila 
povezana.

	 4.9.	 Preveliko odmerjanje
Ni poroËil o primerih prevelikega odmerjanja.
UpoπtevajoË rezultate raziskav o akutni in 
kroniËni toksiËnosti, toksiËnih simptomov niso 
opazili, niti pri visokih odmerkih.
 

	 5.	Farmakoloπke lastnosti
	 5.1.	 FarmakodinamiËne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Druga 
nesteroidna protivnetna in protirevmatiËna 
zdravila, nesteroidna protivnetna zdravila

	 	atc oznaka: M01AX05

	 	UËinkovina zdravila FidiFlex® je glukozaminijev 
sulfat v kompleksu z natrijevim kloridom. 
Glukozaminijev sulfat je naravni 
aminomonosaharid in igra kljuËno vlogo pri 
biosintezi proteoglikanov v hrustancu.
Glukozamin je endogena snov, obiËajen gradnik 
polisaharidne verige v hrustanËnem matriksu 
in glikozaminoglikanov v sinovialni tekoËini. 
©tudije in vitro so pokazale, da glukozamin 
preko hondrocitov stimulira sintezo fizioloπkih 
glikozaminoglikanov in proteoglikanov, preko 
sinoviocitov pa sintezo hialuronske kisline. 

Mehanizem delovanja glukozamina 
pri ljudeh ni znan. »asa zaËetka delovanja 
ni mogoËe oceniti.

	 5.2.	 FarmakokinetiËne lastnosti
Glukozamin je relativno majhna molekula 
(molekulska masa 179), ki je dobro topna v vodi 
in topna v hidrofilnih organskih topilih.
Podatki o farmakokinetiËnih lastnostih 
glukozamina, ki so na voljo, so omejeni. 
Absolutna bioloπka uporabnost ni znana. 
Volumen porazdelitve je pribliæno 5 litrov, 
razpolovni Ëas po intravenski uporabi je 
pribliæno 2 uri. Pribliæno 38 % intravensko 
danega odmerka se izloËi z urinom v 
nespremenjeni obliki.

	 5.3.	 PredkliniËni podatki o varnosti
D-glukozamin ima nizko akutno toksiËnost.
Eksperimentalnih podatkov na æivalih o 
toksiËnosti pri ponavljajoËih se odmerkih, 
vplivu na sposobnost razmnoæevanja, 
mutagenosti in kancerogenosti glukozamina 
niso pridobili.
Podatki iz πtudij in vitro ter in vivo na æivalih 
kaæejo, da glukozamin zavira izloËanje inzulina 
ter povzroËa odpornost na inzulin, verjetno 
preko zaviranja glukokinaze v beta celicah. 
KliniËni pomen ni znan.

	 6.	Farmacevtski podatki
	 6.1.	 Seznam pomoænih snovi

Ena vreËica vsebuje naslednje pomoæne snovi: 
	 •	 aspartam (e951), 
	 •	 sorbitol (e420), 
	 •	makrogol 4000, 
	 •	 brezvodno citronsko kislino. 

	 6.2.	 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.



	 6.3.	 Rok uporabnosti
Rok uporabnosti zdravila FidiFlex® je πtiri leta, 
Ëe je ustrezno shranjeno.

	 6.4.	 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. 
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev 
zaπËite pred vlago.

	 6.5.	 Vrsta ovojnine in vsebina
©katla z 20 vreËicami, vsaka vsebuje en odmerek.
Ena vreËica vsebuje 1884 mg glukozaminijevega 
sulfata-natrijevega klorida, kar ustreza 1500 mg 
glukozaminijevega sulfata oziroma 1200 mg 
glukozamina. 

	 6.6.	 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material 
zavrzite skladno z lokalnimi predpisi.

	 ˘	 Imetnik dovoljenja za promet
Fidimed, d. o. o.
BrodiπËe 32
1236 Trzin
t: 01 / 56 345 20; f: 01/56 345 30; 
e: info@fidimed.si

	 ˘	 ©tevilke dovoljenja za promet: 

	 	 5363-I-172/08

	 ˘	 Datum prve pridobitve/podaljπanja dovoljenja 
za promet: 

	 	 30. 1. 2008 

	 ˘	 Datum zadnje revizije besedila: 
 
	 	 8. 12. 2006

FidiFlex® je na voljo na voljo v lekarnah 
ter na www.lekarnar.com.

	 	 NaroËilo brezplaËnega Fidimedovega 
zdravstvenega vodnika in knjiæic za uporabnike 
FidiFlexa® ter dodatne strokovne informacije: 
t: 01 563 45 20 ali 01 563 45 35
e: info@fidimed.si
www.fidimed.si


