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ANNEXE I 
 

RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT 
 
 

1. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT 
 
CHONDROSULF 400 mg, gélule 
 
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
 
3. FORME PHARMACEUTIQUE 
 
4. DONNÉES CLINIQUES 
 
4.1 Indications thérapeutiques 
 
Traitement symptomatique à effet différé de l’arthrose de la hanche et du genou. 
 
4.2 Posologie et mode d’administration 
 
Réservé à l’adulte (plus de 15 ans). 
 
Mode d'administration : 
Voie orale.  
Les gélules sont à avaler telles quelles avec un grand verre d’eau. 
 
Posologie :  
3 gélules à 400 mg, soit 1 200 mg par jour. 
 
Fréquence d'administration : 
La posologie est à répartir en 3 prises par jour. Les gélules sont à prendre au moment des repas. 
 
Durée d'administration : 
La durée du traitement sera modulée en fonction des résultats cliniques en sachant que l'effet est 
retardé de 2 mois environ et qu'il peut persister après l'arrêt du traitement. 
 
4.3 Contre-indications 
 
Ce médicament est contre-indiqué dans les situations suivantes :  
 
• antécédents d’allergie à l’un des composants, 
• enfant de moins de 15 ans. 
 
4.4 Mises en garde et précautions particulières d’emploi 
 
Ce médicament est déconseillé en cas de grossesse ou d’allaitement (voir rubrique 4.6). 
 
4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions 
 
Sans objet. 
 
4.6 Grossesse et allaitement 
 
En l’absence de données, ce médicament est déconseillé chez la femme enceinte ou qui allaite. 
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4.7 Effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 
 
Sans objet. 
 
4.8 Effets indésirables 
 
• Effets cutanés : des cas d’érythème, d’urticaire, d’eczéma, d’éruption maculo-papuleuse associés 

ou non à un prurit et/ou à un oedème ont été rapportés. 
• Effets digestifs : rares cas de nausées, vomissements. 
• Affection du système nerveux, fréquence inconnue : vertiges 
 
4.9 Surdosage 
 
Aucun signe clinique et biologique n’a été observé à l’occasion d’une ingestion massive de 
CHONDROSULF. Toutefois, en cas d’apparition d’effets indésirables liés à un surdosage, instaurer un 
traitement symptomatique. 
 
5. PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES 
 
5.1 Propriétés pharmacodynamiques 
 
AUTRES MEDICAMENTS DE DESORDRES MUSCULO-SQUELETTIQUES, CODE ATC : M09AX02 
(M : Muscle et Squelette) 
 
In vitro, la chondroïtine sulfate a une action inhibitrice sur l’élastase, médiateur de la dégradation du 
cartilage. Elle  stimule la synthèse des protéoglycanes par les chondrocytes en culture. 
 
5.2 Propriétés pharmacocinétiques 
 
Chez l’animal, la concentration de la chondroïtine sulfate marquée permet d’estimer l’absorption à 
66 % avec présence de produit marqué dans le liquide synovial et le cartilage. 
 
Chez l’homme, l’absorption intestinale est rapide. Elle a été évaluée à 13 % sous forme d’un composé 
de haut poids moléculaire et 20 % sous forme d’un composé de poids moléculaire inférieur. 
 
L'effet clinique de la chondroïtine sulfate est lent, retardé et rémanent 
 
5.3 Données de sécurité précliniques 
 
Sans objet. 
 
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 
 
6.1 Incompatibilités 
 
6.2 Durée de conservation 
 
6.3 Précautions particulières de conservation 
 
6.4 Nature et contenance du récipient 
 
6.5 Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation 
 
 
7. PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE 
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8. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
 
Sans objet. 
 
9. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
 
LABORATOIRES GENEVRIER SA 
280, rue de Goa 
Les Trois Moulins – Parc de Sophia Antipolis 
06600 ANTIBES 
 
10. DATE D'APPROBATION/REVISION 
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ANNEXE III 
 

E T I Q U E T A G E 
 
 
DENOMINATION 
 
CHONDROSULF 400 mg, gélule 
 
COMPOSITION QUALITATIVE 
 
COMPOSITION QUANTITATIVE 
 
FORME PHARMACEUTIQUE 
 
LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE 
 
Sans objet. 
 
INDICATIONS THERAPEUTIQUES 
 
Ce médicament est préconisé chez l’adulte (plus de 15 ans) dans le traitement de la douleur et de la 
gêne fonctionnelle au cours de l'arthrose du genou et de la hanche. 
Ce médicament a une action lente, retardée d'environ 2 mois et son effet peut persister après l'arrêt du 
traitement. 
 
MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION 
 
Voie orale.  
Les gélules sont à avaler telles quelles avec un grand verre d’eau. 
 
NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS 
 
MISES EN GARDE SPECIALES 
 
Lire attentivement la notice avant utilisation. 
 
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
 
PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTILISES OU DES 
DECHETS DERIVES DE CES PRODUITS 
 
NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT 
 
MÉDICAMENT AUTORISE N° 
 
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DÉLIVRANCE 
 
Sans objet. 
  
NUMÉRO DE LOT DE FABRICATION 
 
DATE LIMITE D'UTILISATION 
 
PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTÉRIEUR OU, EN L’ABSENCE 
D’EMBALLAGE EXTÉRIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE. 
 
Sans objet. 
 



		Direction de l'Evaluation des Médicaments 


et des Produits Biologiques

		

		Saint-Denis, le 



		

		

		Monsieur le Pharmacien Responsable


Laboratoires GENEVRIER SA 

280, rue de Goa


Les Trois Moulins – Parc de Sophia Antipolis


06600 ANTIBES



		

		

		



		

		

		



		





LETTRE RECOMMANDEE AVEC AVIS DE RECEPTION

Dossier suivi par : 
Madame Isabelle YOLDJIAN


Réf à rappeler :
CIS 6 754 542 4




NL17717





GTRA 10/COM 421





IY/FGU/VM

Monsieur,


Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, l’ampliation de la décision portant modification de l’autorisation de mise sur le marché du médicament :


- CHONDROSULF 400 mg, gélule

suite à la réévaluation du rapport bénéfice/risque des médicaments anti-arthrosiques autres que les anti-inflammatoires non stéroïdiens.


La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant le Conseil d'Etat dans un délai de deux mois à compter de la date de réception.


Je vous rappelle qu’il vous appartient de prendre toutes dispositions nécessaires à la mise en œuvre de ces modifications, dans les plus brefs délais.

Je vous prie d’agréer, Monsieur, l’expression de ma considération distinguée.


		Direction de l'Evaluation des Médicaments


et des Produits Biologiques

		

		



		

		

		



		Réf. à rappeler :
CIS : 6 754 542 4


NL17717


GTRA 10/COM 421


IY/FGU/VM





DECISION


du ....................................


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché du médicament


CHONDROSULF 400 mg, gélule


LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE FRANÇAISE DE SECURITE SANITAIRE 


DES PRODUITS DE SANTE


Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants et R.5121-41-7 ;


Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le 25 janvier 1993, modifiée ;


Vu la lettre du 6 octobre 2005 demandant aux Laboratoires GENEVRIER SA de soumettre toute donnée d’efficacité et de sécurité en vue de la réévaluation du rapport bénéfice/risque de la spécialité CHONDROSULF 400 mg, granulés pour solution buvable en sachet ;


Vu les réponses des Laboratoires GENEVRIER SA en date du 31 mars 2006 et 27 décembre 2006 ;


Vu l’avis de la Commission d’AMM prévu à l’article R. 5121-50 du code de la santé publique en date du 10 mai 2007 ;


Vu la lettre du 12 octobre 2007 informant les Laboratoires GENEVRIER SA de l’intention de l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé de procéder à des modifications de l’AMM de la spécialité CHONDROSULF 400 mg, gélule, concernant les rubriques « Indications thérapeutiques » et « Effets indésirables » du résumé des caractéristiques du produit (RCP), de la notice et de l’étiquetage et l’invitant à présenter ses observations ;


Vu la réponse des Laboratoires GENEVRIER SA en date du 6 novembre 2007 ;


Considérant le principe général de prééminence de la protection de la santé publique énoncé par le second considérant de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire ;


Considérant que les notions de nocivité et d’effet thérapeutique ne peuvent être examinées qu’en relation réciproque et n’ont de signification relative qu’appréciées en fonction de l’état d’avancement de la science et compte tenu de la destination du médicament ;


Considérant que l’exigence d’une évaluation du rapport bénéfice/risque présenté par un médicament ne vise pas exclusivement l’octroi de l’AMM, mais implique une évaluation continue ;

Considérant, en l’espèce, que l’analyse des données actuellement disponibles relatives à la sécurité d’emploi et à l’efficacité du médicament CHONDROSULF 400 mg, gélule, met en exergue les éléments suivants :


Données d’efficacité :


Les résultats d’efficacité des études versées au dossier permettent de conclure à un effet antalgique et fonctionnel modeste. L’efficacité se manifeste de façon retardée à partir du deuxième mois de traitement.


Enfin, tous les essais ont été réalisés dans l’arthrose des membres inférieurs (genoux et hanches).


Données de sécurité :


Au vu des données disponibles, le sulfate de chondroïtine ne présente pas de problème particulier de tolérance. Toutefois, deux observations de vertiges dont une avec troubles visuels associés et réintroduction positive ont été rapportées depuis la commercialisation de ces spécialités.

Considérant que dans ces conditions, il apparaît nécessaire de modifier l’AMM de la spécialité CHONDROSULF 400 mg, gélule, en remplaçant le libellé actuel de l’indication thérapeutique par « traitement symptomatique à effet différé de l’arthrose de la hanche et du genou » et en ajoutant les vertiges au sein de la rubrique  « Effets indésirables » du RCP et de la notice de cette spécialité ;


D E C I D E :


ARTICLE 1er


L'autorisation de mise sur le marché octroyée le 25 janvier 1993 à la spécialité pharmaceutique dénommée :


CHONDROSULF 400 mg, gélule


dont le titulaire est : 


Laboratoires GENEVRIER SA 


280, rue de Goa


Les Trois Moulins – Parc de Sophia Antipolis


06600 ANTIBES


est modifiée.


ARTICLE 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l'autorisation de mise sur le marché en vigueur. 


ARTICLE 3


Le directeur de l'Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques est chargé de l'exécution de la présente décision.



FAIT A ST DENIS, le








LE DIRECTEUR GENERAL

P.J. : 3 annexes


ANNEXE I


RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT

1.
DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT

CHONDROSULF 400 mg, gélule

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

3.
FORME PHARMACEUTIQUE

4.
DONNÉES CLINIQUES

4.1
Indications thérapeutiques

Traitement symptomatique à effet différé de l’arthrose de la hanche et du genou.

4.2
Posologie et mode d’administration

Réservé à l’adulte (plus de 15 ans).


Mode d'administration :


Voie orale. 


Les gélules sont à avaler telles quelles avec un grand verre d’eau.


Posologie : 


3 gélules à 400 mg, soit 1 200 mg par jour.


Fréquence d'administration :


La posologie est à répartir en 3 prises par jour. Les gélules sont à prendre au moment des repas.


Durée d'administration :


La durée du traitement sera modulée en fonction des résultats cliniques en sachant que l'effet est retardé de 2 mois environ et qu'il peut persister après l'arrêt du traitement.

4.3
Contre-indications

Ce médicament est contre-indiqué dans les situations suivantes : 


· antécédents d’allergie à l’un des composants,


· enfant de moins de 15 ans.

4.4
Mises en garde et précautions particulières d’emploi

Ce médicament est déconseillé en cas de grossesse ou d’allaitement (voir rubrique 4.6).

4.5
Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions

Sans objet.

4.6
Grossesse et allaitement

En l’absence de données, ce médicament est déconseillé chez la femme enceinte ou qui allaite.

4.7
Effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines

Sans objet.


4.8
Effets indésirables

· Effets cutanés : des cas d’érythème, d’urticaire, d’eczéma, d’éruption maculo-papuleuse associés ou non à un prurit et/ou à un oedème ont été rapportés.


· Effets digestifs : rares cas de nausées, vomissements.

· Affection du système nerveux, fréquence inconnue : vertiges

4.9
Surdosage

Aucun signe clinique et biologique n’a été observé à l’occasion d’une ingestion massive de chondrosulf. Toutefois, en cas d’apparition d’effets indésirables liés à un surdosage, instaurer un traitement symptomatique.

5.
PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES

5.1
Propriétés pharmacodynamiques

AUTRES MEDICAMENTS DE DESORDRES MUSCULO-SQUELETTIQUES, CODE ATC : M09AX02


(M : Muscle et Squelette)


In vitro, la chondroïtine sulfate a une action inhibitrice sur l’élastase, médiateur de la dégradation du cartilage. Elle  stimule la synthèse des protéoglycanes par les chondrocytes en culture.

5.2
Propriétés pharmacocinétiques

Chez l’animal, la concentration de la chondroïtine sulfate marquée permet d’estimer l’absorption à 66 % avec présence de produit marqué dans le liquide synovial et le cartilage.


Chez l’homme, l’absorption intestinale est rapide. Elle a été évaluée à 13 % sous forme d’un composé de haut poids moléculaire et 20 % sous forme d’un composé de poids moléculaire inférieur.


L'effet clinique de la chondroïtine sulfate est lent, retardé et rémanent

5.3
Données de sécurité précliniques

Sans objet.

6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1
Incompatibilités


6.2
Durée de conservation


6.3
Précautions particulières de conservation


6.4
Nature et contenance du récipient


6.5
Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation

7.
PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

8.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Sans objet.


9.
TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

LABORATOIRES GENEVRIER SA


280, rue de Goa


Les Trois Moulins – Parc de Sophia Antipolis


06600 ANTIBES


10.
DATE D'APPROBATION/REVISION

ANNEXE II

N O T I C E

		Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des informations importantes pour votre traitement. 


Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations à votre médecin ou à votre pharmacien.


· Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.


· Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous à votre pharmacien.


Si les symptômes s'aggravent ou persistent, consultez un médecin.





1.
IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a)
DENOMINATION

CHONDROSULF 400 mg,  gélule

b)
COMPOSITION QUALITATIVE


COMPOSITION QUANTITATIVE

c)
FORME PHARMACEUTIQUE

d)
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

AUTRES MEDICAMENTS DES DESORDRES MUSCULO-SQUELETTIQUES


e)
NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

f)
NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

2.
DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 



(INDICATIONS THERAPEUTIQUES)


Ce médicament contient du sulfate de chondroïtine. Il est préconisé chez l’adulte (plus de 15 ans) dans le traitement de la douleur et de la gêne fonctionnelle au cours de l'arthrose du genou et de la hanche.


Ce médicament a une action lente, retardée d'environ 2 mois et son effet peut persister après l'arrêt du traitement.

3.
ATTENTION !

a)
DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT 



(CONTRE-INDICATIONS)


Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :


· antécédents d’allergie à l’un des constituants de ce produit,


· enfant de moins de 15 ans.


b)
MISES EN GARDE SPECIALES

Ce médicament est déconseillé en cas de grossesse ou d’allaitement.


c)
PRECAUTIONS D'EMPLOI

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

d)
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.


e)
GROSSESSE - ALLAITEMENT

L’utilisation de ce médicament est déconseillée, sauf avis contraire de votre médecin, pendant la grossesse ou l’allaitement.


Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre médecin : lui seul pourra adapter le traitement à votre état.

D'une façon générale, il convient, au cours de la grossesse et de l'allaitement de toujours demander l'avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d'utiliser un médicament.

f)
CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

Sans objet.


g)
SPORTIFS

Sans objet.


h)
LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS


Sans objet.


4.
COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

a)
POSOLOGIE


Réservé à l’adulte (plus de 15 ans).


3 gélules à 400 mg, soit 1 200 mg par jour.

b)
MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION


Voie orale. 


Les gélules sont à avaler telles quelles avec un grand verre d’eau.

c)
FREQUENCE ET MOMENT AUXQUELS LE MEDICAMENT DOIT ETRE ADMINISTRE


La posologie est à répartir en 3 prises par jour. 


Les gélules sont à prendre de préférence au moment des repas.


d)
DUREE DU TRAITEMENT


La durée du traitement sera modulée en fonction des résultats cliniques en sachant que l'effet est retardé de 2 mois environ et qu'il peut persister après l'arrêt du traitement.

e)
CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE


En cas de surdosage ou d’intoxication accidentelle, prévenir un médecin.


f)
CONDUITE A TENIR AU CAS OU L'ADMINISTRATION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES A ETE OMISE


Sans objet.

g)
RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE


Sans objet.


5.
EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS



(EFFETS INDESIRABLES)

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS :

Peuvent survenir des réactions allergiques cutanées de type rougeurs, urticaire, eczéma, éruption, associées ou non à des démangeaisons et/ou un oedème.


Dans ces cas, il faut immédiatement arrêter le traitement et avertir votre médecin.


Au cours du traitement, il est possible que surviennent également des troubles digestifs de type nausées, vomissements, ainsi que des vertiges.


Dans tous ces cas, il faut en avertir votre médecin.


NE PAS HESITER A DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MÉDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN ET A SIGNALER A VOTRE MÉDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITÉ ET GÊNANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNÉ DANS CETTE NOTICE.

6.
CONSERVATION

a)
NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR


b)
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


c)
MISE EN GARDE EN CAS DE SIGNES VISIBLES DE DETERIORATION


7.
DATE DE REVISION DE LA NOTICE

ANNEXE III

E T I Q U E T A G E

DENOMINATION

CHONDROSULF 400 mg, gélule

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE

Sans objet.


INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est préconisé chez l’adulte (plus de 15 ans) dans le traitement de la douleur et de la gêne fonctionnelle au cours de l'arthrose du genou et de la hanche.


Ce médicament a une action lente, retardée d'environ 2 mois et son effet peut persister après l'arrêt du traitement.


MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale. 


Les gélules sont à avaler telles quelles avec un grand verre d’eau.

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

Lire attentivement la notice avant utilisation.


PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

MÉDICAMENT AUTORISE N°

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DÉLIVRANCE

Sans objet.


NUMÉRO DE LOT DE FABRICATION

DATE LIMITE D'UTILISATION

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTÉRIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTÉRIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE.


Sans objet.
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