PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVE FORMY, SILA PRIPRAVKU, CESTA PODANI, ZADATEL,
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH ZEMIiCH






Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci Zadatel

Rakousko

Belgie

Kypr

Ceska republika

Dansko

Estonsko

Finsko

Francie

Némecko

Recko

Mad’arsko

- Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norsko
- Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

- Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
- Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
- Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
- Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
- Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
- Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
- Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
- Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
- Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko

Smysleny nazev

Flexove

Flexove

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

Sila

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

Lékova forma

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Cesta podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Irsko

Italie

Lotyssko

Litva

Lucembursko

Nizozemsko

Polsko

Portugalsko

Slovensko

Spanélsko

Svédsko

Velkéa Britanie

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norsko

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norway

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norsko

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Island - Navamedic ASA Glucomed 625 mg Tableta Peroralni podani

Norsko - Navamedic ASA Flexove 625 mg Tableta Peroralni podani
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norsko






PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU
O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO ZHODNOCENI PRIPRAVKU GLUCOMEDU
A PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (viz ptiloha I)

Uvod

U pacienti s mirnou az stfedné¢ zavaznou formou osteoartrézy jsou vedle télesného cviceni
paracetamol a nesteriodni antirevmatika (antiglogistika, NSAID) jediné existujici schvalené
alternativy medikamentozni 1é¢by za i¢elem dosaZeni Glevy od symptomt, napf. bolesti a ztuhlosti.
Kromé¢ chirurgického zakroku spojeného s artroplastikou neexistuje zadna terapie, pomoci niz by se
onemocnéni dalo vylécit nebo upravit.

Glukosamin byl zaveden na svétovy trh prevazné jako potravinovy doplné€k, ale s cilem dosahnout
zlepSeni symptomid u pacientll s osteoartrozou Ci bolesti/dysfunkci kloubld. Od roku 1980 bylo
provedeno mnoho studii glukosaminu rozdilné kvality a védecké vyznamnosti. Rozsahlé tdaje o
ucinnosti byly diskutovany a hodnoceny v ramci celé fady publikovanych praci, v rdmci doporuceni
ohledn¢ [é¢by na narodnich urovnich i v dalSich publikacich. Odlisnost jednotlivych pohledii na
glukosamin, vyplyvajici zrlznych interpretaci regulacnich/pravnich systémid, ma za nasledek
skutecnost, ze vmnoha Ccastech svéta, vcetné nckterych clenskych stati EU, je glukosamin
klasifikovan jako 1éCivy ptipravek.

Zadatel byl vyzvan, aby prokazal u¢innost glukosaminu u zamyslené indikace, tj. ,,ilevy od symptomii
pfi mirné az stfedné zavazné formeé osteoartrézy kolene. Krome toho byl zadatel vyzvan, aby dolozil
opravnénost navrhované davky a zplisobu podani, aby charakterizoval bezpecnostni profil pripravku,
vcetn¢ diskuze o hlasenych nezadoucich tcincich, dolozil pouzitelnost literatury s ohledem na to, ze
slozeni glukosamin sulfatu (ve formé komplexu chloridu sodného) pouzita v citované literatute se lisi
od slozeni pouzitého v dotcené zadosti, aby uvedl, zda rozdily ve slozeni budou mit vliv na G¢innost a
bezpecnost ptripravku, aby vyjasnil moznosti interakci s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a kone¢né také aby
prokazal pozitivni profil pfinost a rizik glukosamin hydrochloridu u zamyslené indikace.

Vyhodnoceni pfinosu/rizik

Zadatel poskytl bibliografické udaje z celé fady studii.

Nicmén¢ zadatel se predevsim odvolaval na dvé rozsahlé dlouhodobé studie vedené Reginsterem a
Pavelkou. Tyto dvé studie pouZzivaji schvalené 1é¢ivé piipravky s obsahem glukosaminu, patii mezi
dlouhodobé tiileté, placebem kontrolované studie a zahrnuji nalezity pocet pacientd, ktefi spliuji
kritéria pro zarazeni do studie, a zkoumaji relevantni cilové veliCiny. Vysledky obou studii jsou po 3
letech statisticky vyznamné pro hodnotici skalu WOMAC (u Reginsterovy studie) a pro WOMAC a
Lequesneho skalu (u Pavelkovy studie). Obé prokazuji uc¢innost piipravku, byt’ skromného rozsahu.

Dvé recenze z databaze Cochrane naznacuji, ze piipravek lze oznacit za ¢inny, nicméné zaver druhé
vyzniva spiSe vahaveé. V nejnovéj$i metaanalyze Cochraneovy skupiny z roku 2005 jsou vysledky
pozitivni pfi pouziti 1é¢ivého pripravku s obsahem glukosaminu a pro placebem kontrolované studie
obecn¢ a naopak negativni v ptipad¢ studii s utajenim nalezitych ptidéli.

Vysledky v oblasti bezpecnosti jsou u vSech provedenych studii, zahrnujicich tisice pacientl, rovnéz
pfiznivé a srovnatelné s placebem. HlaSeni z oblasti farmakovigilance, zejména ze Svédska a
Spanélska, nenaznacuji zadné nové otazky bezpecénosti, jez by bylo potieba fesit.

Utinnost s ohledem na symptomatickou ulevu od bolesti pifi osteoartroze jmenovanych dvou
stavajicich alternativ, tj. nesteriodnich antirevmatik a paracetamolu, dosahuje podobného rozsahu jako
u glukosaminu (napf. ref. prace Bjordala), nicméné bezpecnostni profil obou ptipravki je horsi nez u
glukosaminu. Pokud jde o zhodnoceni relativiniho poméru piinost a rizik, vliv publikacniho zkresleni
je pravdépodobné mensi.



Déavka pouzita v dané zadosti podlozené bibliografickymi udaji byla zvolena na zakladé zkuSenosti s
jinymi souvisejicimi pfipravky s obsahem glukosaminu a téméf ve vSech provedenych studiich bylo
pouzito stejné davkovani a zptisob podani. Bylo uznano za odpovidajici.

Nebyly provedeny zadné formalni studie interakei 1é¢ivych pripravkd s obsahem glukosaminu, a proto
bylo navrZeno, aby se do souhrnu udaji o piipravku doplnilo obecné upozornéni. Vysledkem
farmakovigilan¢niho sledovani byla hlaseni, ktera poukazovala na potencidlni interakci s warfarinem,
a proto bylo do souhrnu idajti o piipravku doplnéno varovani.

V ramci daného postupu posouzeni byla nastolena otazka, zda Glucomed s obsahem glukosamin
hydrochloridu vykazuje stejnou UcCinnost jako glukosamin sulfat. Glukosamin je povazovan za
jednoduchou latku s vysokou rozpustnosti, a proto nebylo pro schvaleni pfipravku povazovano za
nutné provést komparativni studii biologické dostupnosti. Oteviena komparativni studie, kterou
realizoval Qiu v roce 2005, nezjistila zadné rozdily v i€innosti mezi obéma preparaty.

Ackoli dostupné udaje nejsou jednotné pozitivni, byl ucinén zavér, ze glukosamin — jak ve formé
hydrochloridu, tak sulfatu — prokazal svou u¢innost, pokud jde o symptomatickou tlevu u pacientt s
mirnou az stfedné zavaznou formou osteoartrézy kolene. Bezpelnost byla prokazana nalezitym
zpusobem. Celkovy bezpecnostni profil pripravku je pfiznivy, hlaseny byly pfevazné jen symptomy
spojené s gastrointestinalnim traktem mirného charakteru.

Zaver
- Vzhledem k tomu, Ze

» obsahem posouzeni bylo prodiskutovat pomér ptinost a rizik glukosamin hydrochloridu u
navrhované indikace, a

» souhrn Udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace navrhované zadatelem
byly posouzeny na zakladé ptedlozené dokumentace a védeckych diskusi v ramci vyboru,

vybor CHMP vétsinou hlast doporucdil, aby bylo udéleno rozhodnuti o registraci Glucomedu a
pripravki souvisejicich nazvi, a to pro nasledujici indikaci: ,,ileva od symptomil pfi mirné az stiedné
zavazné formé osteoartrozy kolene”.

Souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace jsou uvedeny v priloze III
stanoviska ve véci piipravku Glucomed a ptipravkl souvisejicich nazvu (viz ptiloha I).



PRILOHA III
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Pozniamka: Tento souhrn tdaji o piipravku, oznaceni na obalu a pribalové informace tvorily
prilohu rozhodnuti Komise o tomto pouZiti ¢lanku pro 1é¢ivé piipravky obsahujici glukosamini
hydrochloridum. V té dobé se jednalo o platné znéni textu.

Poté, co Komise prijme rozhodnuti, provedou prislusné orginy clenskych stati pozadované
upravy informaci o pripravku.

Z tohoto diivodu se tento souhrn udaji o pripravku, oznaceni na obalu a piibalové informace
nemusi nutné shodovat se sou¢asnym znénim textu.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU
Glucomed a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 625 mg tablety

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tdaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 625 mg glukosaminum (ve formé glukosamini hydrochloridum).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bila az svétle bézova ovalna tableta s oznacenim ,,G* a pulici ryhou. Pilici ryha ma pouze usnadnit
déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za tiCelem déleni davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lécba mirné az stfedni osteoartrozy kolene.

4.2 Davkovani a zpisob podani

1250 mg glukosaminu jednou denné pro ulevu od ptiznaki.

Glukosamin neni indikovan k 1é¢b¢ akutni bolesti. K ulevé (zejména k tlevé od bolesti) nemusi dojit
diive, nez po nékolika tydnech 1é¢by a nékdy i po delsi dobé. Pokud nedojde k ulevé od bolesti po 2-3
mésicich, je tieba trvalou 1é¢bu glukosaminem piechodnotit.

Tablety 1ze uzivat spolu s potravou nebo bez ni.

Doplikové informace o zvlastnich populacich.

Deéti a mladistvi

Podavani ptipravku Glucomed détem a dospivajicim do 18 let se vzhledem k nedostate¢nym tudajim o
bezpecnosti a tcinnosti nedoporucuje.

Starsi pacienti

U starsich pacienti nebyly provedeny zadné specifické studie, podle klinickych zkuSenosti vSak neni
potiebna uprava davek pii 1écbé jinak zdravych starSich pacientti.

Poskozend funkce jater a/nebo ledvin

U pacientl s poskozenou funkci jater a/nebo ledvin nelze vydat zadna doporuceni ohledné davky,
protoze u téchto pacientll nebyly provedeny zadné studie.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na glukosamin nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
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Pripravek Glucomed nesmi byt podavan pacientiim s alergii na mékkyse, protoze 1é¢iva latka se
ziskava z mekkysu.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZziti
Je nutno konzultovat 1€kare, nebot’ musi byt vylouc¢eno onemocnéni kloubti vyzadujici jinou 1éCbu.

U pacientt s poruchou glukézové tolerance je nutno pied zahajenim 1écby a periodicky v jejim
pribéhu monitorovat glykémii a potiebu inzulinu.

U pacientd se znamymi rizikovymi faktory pro kardiovaskularni onemocnéni, se doporucuje
monitorovat hladiny krevnich lipidd, protoze v n¢kolika pfipadech byla u pacientl [éCenych
glukosaminem pozorovana hypercholesterolémie.

Byla popsana exacerbace ptfiznakt astmatu, ktera byla spusténa zahajenim 1écby glukosaminem
(pfiznaky ustoupily po vysazeni glukosaminu). Pacienti s astmatem, ktefi zahajuji uzivani
glukosaminu, si proto musi byt védomi moznosti zhorSeni piiznakd.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Udaje o moznych lékovych interakcich s glukosaminem jsou omezeny, bylo viak hlageno zvy3eni
hodnoty INR pfi kombinaci s kumarinovymi antikoagulancii (warfarin a acenokumarol). Pacienty
1é¢ené kumarinovymi antikoagulancii je proto nutno pfi zahdjeni nebo ukonceni 1é¢by glukosaminem
peclivé monitorovat.

Soubézna 1écba glukosaminem miize zvysit absorpci a sérovou koncentraci tetracyklint, klinicky
vyznam této interakce je vSak pravdépodobné omezen.

Vzhledem k omezené dokumentaci potencialnich 1ékovych interakci s glukosaminem je obecné nutno
mit na paméti, Ze odpovéd na soubézné€ uzivané piipravky nebo jejich koncentrace mohou byt
zméneny.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji relevantni udaje o pouzivani glukosaminu u t€hotnych zen. Ze studii na zvifatech neni

k dispozici dostatek udajii. Glukosamin nesmi byt béhem t€hotenstvi podavan.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje o vylucovani glukosaminu do lidského matetského mléka. Proto se
podavani glukosaminu pfi kojeni nedoporucuje, nebot’ neexistuji zadné tidaje o bezpecnosti ptipravku
pro novorozence.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pokud je po uziti tablet pocitovana ospalost nebo zavraté, fizeni ani obsluha stroji se nedoporucuje.

4.8 Nezadouci u¢inky
Nejobvyklejsimi nezadoucimi ucinky souvisejicimi s 1é¢bou glukosaminem jsounausea, bolest biicha,

travici potize, zacpa nebo prijem. Navic byly hlaseny bolest hlavy, unava, vyrazka, svédéni a navaly.
Uvadéné nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a prechodné.
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Systémova organova trida Casté Méné casté Vzicné
(>1/100 az <1/10)  (=1/1 000 az (=1/10 000 az

<1/100) <1/1000)
Poruchy nervového systému Bolest hlavy -
Unava -
Nausea
Bolest bticha -
Gastrointestindlni poruchy Travici potize -
Prijem
Zacpa
Vyrazka
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané - Sveédéni -
Navaly

Byly hlaseny sporadické spontanni pfipady hypercholesterolémie, nebyl vSak zjistén pti¢inny vztah.
4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jiné protizanétlivé latky a antirevmatika, nesteroidni antirevmatika.
ATC kod: MO1AX05

Glukosamin je latka endogenniho piivodu, normalni slozka polysacharidovych fetézct v matrix
chrupavky a glukosaminoglykant v synovialni tekutin€. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze
glukosamin stimuluje syntézu fyziologickych glukosaminoglykant a proteoglykani v chondrocytech a

kyseliny hyaluronové v synoviocytech.

Mechanismus ucinku glukosaminu u lidi neni znam.
Nelze odhadnout dobu do nastupu ucéinku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Glukosamin je relativné mala molekula (molekulova hmotnost 179), kterou lze snadno rozpustit ve
vode¢ a v hydrofilnich organickych rozpoustédlech.

Dostupné informace o farmakokinetice glukosaminu jsou omezeny. Absolutni biologicka dostupnost
neni znama. Distribu¢ni objem je pfiblizné 5 litri a polocas po intraven6znim podani je ptiblizné 2
hodiny. Ptiblizné 38 % intravendzni davky se vylouc¢i do moci v nezménéné podobé.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita D-glukosaminu je nizka.

Udaje z pokusti na zvifatech, tykajicich se toxicity po opakovaném podéni, reprodukéni toxicity,
mutagnicity a karcinogenicity glukosaminu, neprokazaly jeji pfitomnost.

Vysledky studii in vitro a in vivo na zvifatech prokazaly, Ze glukosamin snizoval sekreci inzulinu a

indukoval inzulinovou rezistenci, pravdépodobné prostiednictvim inhibice glukokinazy v beta
bunkach. Klinicky vyznam neni zndm.
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6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celuloza

Hyproloza

Castec¢n¢ substituovana hyproloza (L-HPC)
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Lékovku nebo blistr uchovavejte dobte uzaviené. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistry PVC/PVDC-hlinik zabalené v papirovych krabi¢kach.
Velikost baleni 40, 60 nebo 180 tablet.

HDPE Iékovka se silikagelem v papirovém sacku jako vysouSedlem.
Velikost baleni 60 nebo 180.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti balen.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Z4dné zvla§tni pozadavky.

7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Navamedic ASA
Vollsvn. 13 C
1327 Lysaker
Norsko
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8 REGISTRACNI CiSLO

[doplni se narodni udaje]

9 DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10 DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

Lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glucomed a souvisejici nazvy 625 mg tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]
glukosaminum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 tableta obsahuje:625 mg glukosaminum (ve formé glukosamini hydrochloridum).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mikrokrystalicka celuloza

Hyproléza

Caste¢né substituovana hyproloza (L-HPC)
Magnesium-stearat

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

60 tablet
180 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podéni.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:Y

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte lahvicku dobie uzavienou.Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
ptred vlhkosti.
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Navamedic ASA, Vollsveien 13 C, P. O. box 438, 1327 Lysaker, Norsko

| 12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

C.Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Glucomed
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

Papirové krabicky na blistry

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glucomed a souvisejici nazvy 625 mg tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]
glukosaminum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 tableta obsahuje: 625 mg glukosaminum (ve form¢ glukosamini hydrochloridum).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mikrokrystalicka celuloza

Hyproléza

Céste¢né substituovana hyproléza (L-HPC)
Magnesium-stearat

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

40 tablet
60 tablet
180 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

\ 7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:Y

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Navamedic ASA, Vollsveien 13 C, P. O. box 438, 1327 Lysaker, Norsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

C.Sarze:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Glucomed
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Text na blistru

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Glucomed a souvisejici nazvy 625 mg tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]
glukosaminum

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Navamedic ASA

| 3.  POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

C.Sarze:

|5. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Glucomed a souvisejici nazv 625 mg tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

Glukosaminum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechejte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Glucomed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Glucomed uZivat
Jak se pripravek Glucomed uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Glucomed uchovavat

Dalsi informace

DGR L

1. CO JE PRIPRAVEK GLUCOMED A K CEMU SE POUZIVA

Glucomed patii do skupiny 1é¢ivych pripravki, ktera se nazyva jiné protizanétlivé latky a nesteroidni
antirevmatika.
Pripravek Glucomed se pouziva k ulevé od priznakl osteoartrézy kolene mirného az stiedniho stupné.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
GLUCOMED UZIVAT

NeuzZivejte pripravek Glucomed
- Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na glukosamin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Glucomed.
- Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na meékkyse, protoze glukosamin se vyrabi z mekkysu.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Glucomed je zapoti‘ebi

- Jestlize mate poruchu glukdzové tolerance. Pied zahajenim 1éCby glukosaminem mohou byt
nezbytné Castéjsi kontroly hladiny glukézy v krvi.

- Pokud mate poruchy funkce jater nebo ledvin; protoze u téchto pacientd nebyly provedeny zadné
studie, nelze pro n¢ vydat Zadna doporuceni ohledn¢ davky.

- Pokud je znamo, Ze mate zvysené riziko pro kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a
cév), protoze u pacientl 1é¢enych glukosaminem byla pozorovana zvys$ena hladina cholesterolu.

- Pokud mate pruduskové astma. Pacienti s astmatem, ktefi zahajuji uzivani glukosaminu, si musi
byt védomi moznosti zhorSeni piiznakd.

UZivani jinych léki
Informujte svého oSetiujiciho 1ékate nebo Iékarnika, pokud v sou¢asnosti uzivate nebo jste uzival(a)
jiné 1éky, véetné 1€kl dostupnych bez 1ékaiského predpisu.

Pokud ma byt piipravek Glucomed kombinovan s jinymi l1éky, je nutna opatrnost, zejména pokud se
jedné o warfarin a tetracyklin. Porad’te se se svym I¢kafem.

24



UZivani pripravku Glucomed spolu s potravou a napoji
Tablety 1ze uzivat spolu s potravou nebo bez ni.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Glucomed nesmi byt béhem te€hotenstvi uzivan.

Uzivéani glukosaminu se pfi kojeni nedoporucuje.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.
Pokud budete po uziti tablet pocit'ovat ospalost nebo zavrate, nesmite fidit dopravni prostiedky ani
obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK GLUCOMED UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Glucomed presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla zahajovaci davka je 2 tablety (1250 mg glukosaminu) jednou denné.

Glukosamin neni uréen k 1é¢b¢ akutni bolesti. K ulevé (zejména k ulevé od bolesti) nemusi dojit diive,
nez po nékolika tydnech 1écby a nékdy i po delsi dobé. Pokud nedojde k uleve od bolesti po 2-3
mésicich, je tfeba trvalou 1é¢bu glukosaminem prehodnotit.

Peroralni podani (k vnitinimu uziti).

Tablety je nutno polykat celé a zapit vodou nebo jinou vhodnou tekutinou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Glucomed, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) velké mnozstvi pfipravku, musite se poradit s 1ékafem nebo v nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Glucomed
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Glucomed
Ptiznaky se mohou objevit znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i pfipravek Glucomed nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (=1/100 az <1/10): bolest hlavy, unava, pocit na zvraceni, bolest bficha, travici potize, prijjem,

zacpa.
Méné ¢asté (>1/1 000 az < 1/100): vyrazka, svédéni, navaly.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zd&vazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK GLUCOMED UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Glucomed nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru/krabi¢ce nebo
lahvicce.

Lahvicku nebo blistr uchovavejte dobfe uzaviené. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Glucomed obsahuje

- Lécivou latkou je glukosamin. Jedna tableta obsahuje 625 mg glukosaminum (ve formé
glukosamini hydrochloridum).

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuloza, hyproléza, Caste¢né substituovana hyproléza
(L-HPC) a magnesium-stearat.

Jak pripravek Glucomed vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Glucomed jsou bilé az svétle bézové ovalné tablety s oznacenim ,,G* a pulici ryhou. Pulici

ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ucelem dé€leni davky..

Blistry PVC/PVDC-hlinik zabalen¢ v papirovych krabickach.
Velikost baleni 40, 60 nebo 180 tablet.

HDPE lékovka se silikagelem v papirovém sacku jako vysousedlem.
Velikost baleni 60 nebo 180 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C, P.O. box 438, 1327 Lysaker, Norsko

Vyrobce:
Weifa AS, Hausmannsgate 6, P. O. box 9113, Grenland, 0133 Oslo, Norsko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Flexove
Belgie Flexove
Kypr Glucomed
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Ceska republika  Flexove

Dansko Glucomed
Estonsko Glucomed
Finsko Glucomed
Francie [doplni se narodni udaje]
Némecko Glucomed
Recko Glucomed
Mad’arsko Flexove
Island Glucomed
Irsko Flexove
Italie Glucomed
Lotyssko Glucomed
Litva Glucomed
Lucembursko Glucomed
Nizozemsko Glucomed
Norsko Flexove
Polsko Glucomed
Portugalsko Glucomed
Slovensko Glucomed
Spanélsko Glucomed
Svédsko Glucomed

Velka Britanie [doplni se narodni udaje]
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: {datum}

[doplni se narodni udaje]
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