FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Condroitina sulfato Rovi 400 mg cépsulas duras
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada cépsula contiene 400 mg de condroitina sulfato sédico.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
El principio activo se obtiene del cartilago bovino.
3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsula dura.
Cépsulas blancas.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Alivio del dolor en la artrosis de rodilla.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada):
La dosis recomendada es de 800 mg, es decir, 2 capsulas diarias en una sola dosis durante tres meses.

En los casos mas graves, la dosis recomendada es de 1.200 mg, es decir, 3 capsulas diarias, durante las
primeras 4 a 6 semanas de tratamiento, seguida de 800 mg al dia hasta el final del periodo de
tratamiento de tres meses. La dosis diaria de 1.200 mg se puede tomar en una Unica dosis o dividirse
en tres dosis, es decir, 1 capsula tres veces al dia.

El tratamiento consiste en periodos repetidos de tratamiento de tres meses, seguidos de un periodo sin
tratamiento de dos meses (ver seccion 5.1).

Poblacion pediatrica
No se recomienda el tratamiento con condroitina sulfato sédico en nifios.

Pacientes con insuficiencia renal

La experiencia con el uso de condroitina sulfato sodico es limitada en pacientes con insuficiencia
renal. Por lo tanto, se debe tener especial precaucion en el tratamiento de estos pacientes (ver seccion
4.4).

Pacientes con insuficiencia hepatica
No existe experiencia con el uso del medicamento en pacientes con insuficiencia hepatica. Por lo
tanto, se debe tener especial precaucion en el tratamiento de estos pacientes (ver seccion 4.4).

Forma de administracion

Las capsulas no se deben masticar, se deben tragar enteras con una cantidad adecuada de liquido.
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Este medicamento se puede tomar antes, durante o después de las comidas. Si otro medicamento ha
causado previamente irritacién estomacal, se recomienda tomar el medicamento después de la comida.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad o sospecha de hipersensibilidad a condroitina sulfato sédico o a cualquiera de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Pacientes con una enfermedad cardiaca y/o insuficiencia renal
En casos muy raros (<1/10.000) puede aparecer edema y/o retencion de liquidos. Esto es causado por
el efecto osmotico de condroitina sulfato sodico.

Pacientes con insuficiencia hepética
No existe experiencia con el uso de condroitina sulfato sddico en pacientes con insuficiencia hepética.
Por lo tanto, se debe tener especial precaucién en el tratamiento de estos pacientes.

En toda la investigacion clinica realizada a la dosis recomendada no se ha detectado ningun efecto a
nivel plaquetario. No obstante, en rata y a dosis muy superiores a las recomendadas, 50 mg/kg/dia (lo
que equivaldria a 4.000 mg en humanos por dia), se ha observado que puede existir una ligera
actividad antiagregante plaquetaria, por lo que se tendra en cuenta en casos de utilizacidn
concomitante con antiagregantes plaguetarios (acido acetilsalicilico, dipiridamol, clopidrogel y
ticlopidina).

El inicio del efecto aparece lentamente y, por lo tanto, este medicamento no es adecuado para el
tratamiento del dolor agudo.

Sodio
Este medicamento contiene 36,54 mg de sodio por cépsula (como parte del principio activo)
equivalente a 1,83% de la ingesta maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un
adulto.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Para consultar el uso concomitante con medicamentos que inhiben la agregacion plaquetaria, ver seccion
4.4. Se desconoce si condroitina sulfato sodico afecta a la eficacia del tratamiento con warfarina. Si el
paciente usa warfarina, es necesario monitorizar el nivel de INR frecuentemente después del inicio del
tratamiento con condroitina sulfato sodico.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No hay experiencia con el uso de condroitina sulfato sédico durante el embarazo o la lactancia. Por lo
tanto, el medicamento no se debe usar durante el embarazo y la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han observado efectos perjudiciales en la capacidad para conducir y utilizar maquinas relacionados
con condroitina sulfato sodico.

4.8. Reacciones adversas

Raras (>1/10.000 a <1/1.000) Muy raras (< 1/10.000)
Trastornos trastornos gastrointestinales
gastrointestinales dolor abdominal superior
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nauseas

diarrea
Trastornos de la piel y eritema reacciones alérgicas
del tejido subcutaneo dermatitis irritante urticaria

rash papular eczema

prurito

Trastornos generales vy edema
alteraciones en el lugar
de administracion

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaBRAM.es

4.9. Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis accidental o intencionada. En pruebas que miden la toxicidad
aguda o prolongada, no se han observado signos de efectos toxicos incluso a dosis altas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros agentes antiinflamatorios y antirreumaticos, cédigo ATC: MO1AX25

El principio activo condroitina sulfato sédico, es un polisacérido del grupo de los glicosaminoglicanos
(GAG).

Condroitina sulfato sodico es uno de los componentes principales del cartilago, porque forma parte de
la proteina, proteoglicano, esencial para el cartilago, en la que se basan las propiedades mecanicas y
elésticas del cartilago.

Se desconoce el mecanismo de accion exacto de condroitina sulfato sodico en el tratamiento de la
artrosis de rodilla, pero su efecto terapéutico se basa en las siguientes propiedades: actividad
antiinflamatoria (in vivo) frente a células inflamatorias, estimulacion de la sintesis de proteoglicanos
endogénicos (in vitro) y acido hialurénico (in vivo), asi como la reduccién de la accion catabolica de
condrocitos (in vivo) que inhibe ciertas enzimas proteoliticas (colagenasa, elastasa, proteoglicanasa,
fosfolipasa A,, N-acetilglucosamidasa etc.) (in vitro, in vivo) asi como la formacion de otras sustancias
que dafan el cartilago (in vitro).

Los estudios clinicos en pacientes con artrosis han demostrado que condroitina sulfato sédico produce un

alivio o disminucion de los sintomas de la artrosis de rodilla, como el dolor y la limitacién funcional. El

inicio del efecto aparece en 6 - 8 semanas y persiste de 2 a 3 meses después de finalizar el tratamiento. Para

el alivio del dolor a corto plazo, es mejor el efecto de diclofenaco.
5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Varios estudios indican que la biodisponibilidad oral de condroitina sulfato sédico es del 15-24%. Una
fraccion del 10% de condroitina sulfato sddico absorbido aparece en forma no metabolizada y el 90%
en forma de derivados despolimerizados con un peso molecular mas bajo. Esto evidencia el
metabolismo de primer paso. La concentracion plasméatica maxima se alcanza en aproximadamente 4
horas después de una dosis oral.
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http://www.notificaram.es/

Distribucién

El 85% de condroitina sulfato sddico en circulacion y sus derivados despolimerizados estan unidos a
proteinas plasmaticas. El volumen de distribucion de condroitina sulfato sodico es relativamente bajo,
aproximadamente 0,3 I/kg. En humanos, se ha encontrado que condroitina sulfato sodico tiene afinidad
por el tejido articular. En ratas, se ha observado que tiene afinidad tanto por el tejido articular como
por la pared del intestino delgado, higado, cerebro y rifiones.

Biotransformacion

Las sulfatasas lisosomales metabolizan primero al menos el 90% de la dosis de condroitina sulfato
sadico, después de lo cual es despolimerizado por hialuronidasas, beta-glucuronidasas y beta-N-
acetilhexosamidasas. El higado, rifiones y otros 6rganos estan involucrados en la despolimerizacion de
condroitina sulfato sddico. No se han observado interacciones con otros medicamentos a nivel
metabolico. Las enzimas del citocromo P-450 no participan en el metabolismo de condroitina sulfato
sodico.

Eliminacion

La eliminacion sistémica es 30,5 ml/min, es decir, 0,43 ml/min /kg. La vida media es de 5 a 15 horas,
segun el estudio. La mayoria del condroitina sulfato sodico y sus derivados despolimerizados se
eliminan a través de los rifiones.

Linealidad

La cinética de condroitina sulfato sodico es de primer orden hasta la dosis de 3.000 mg. La
administracion repetida de 800 mg en pacientes con artrosis no altera la cinética de condroitina sulfato
sodico.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los resultados de los estudios sobre toxicidad (grave, leve, a largo plazo), mutagenicidad, genotoxicidad,

carcinogenicidad y toxicidad para la reproduccion de condroitina sulfato sédico no indican riesgos
particulares en los humanos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Contenido de la capsula:
Estearato de magnesio

Composicién de la capsula:
Gelatina
Didxido de titanio (E171)

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afos.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el envase original para protegerlo de la
humedad.

6.5. Naturaleza y contenido del envase
Blister (PVC/PVDC/Aluminio): 60y 180 cépsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Juliadn Camarillo, 35

28037 — Madrid (Espafia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

83052

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Agosto 2021
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2022

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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