Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for a&endring af betingelserne
for markedsfagringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR’en/PSUR'erne for glucosamin blev fglgende
videnskabelige konklusioner draget:

| forbindelse med en gennemgang af samtidig brug af glucosamin og orale vitamin K-antagonister
vurderede PRAC, at det fremlagte dataseet understgtter evidensen for interaktioner, der kan fare til
gget INR (international normaliseret ratio) og dermed gget koagulationstid, nar patienter i behandling
med antikoagulantia af coumarin-typen begynder at tage glucosamin. Udvalget anerkender, at der
foreligger utilstreekkelige data til en endelig konklusion om interaktionsmekanismen mellem
glucosamin og antikoagulantia af coumarin-typen, men papeger, at der er evidens for interaktion
mellem glucosamin og antikoagulantia af coumarin-typen, idet INR i de fleste tilfeelde begyndte at
falde til normalveerdierne ved seponering af glucosamin. Udvalget mener derfor, at det er berettiget at
tilfgje oplysninger i produktresuméets pkt. 4.5, hvad angar interaktion mellem glucosamin og orale
vitamin K-antagonister. Indlaegssedlen opdateres tilsvarende.

P& baggrund af dataene i de gennemgéede PSUR'er fandt PRAC det derfor berettiget at aendre
produktinformationen for leegemidler indeholdende glucosamin.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for sendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for glucosamin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laeegemiddel/de laegemidler, der indeholder glucosamin, forbliver usendret
under forudseetning af, at de foresldede aendringer indfares i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar sendres. | det omfang andre laegemidler indeholdende glucosamin allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de bergrte medlemsstater og ansggere/indehavere af
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh” s indstilling.



Bilag I1

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst
med understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Punkt 4.5

Falgende skal tilfgjes:

Der foreligger kun begreensede data om mulige lsegemiddelinteraktioner med glucosamin,
men der er rapporteret om stigninger i INR med orale vitamin K-antagonister. Patienter, der
far orale vitamin K-antagonister, bgr derfor overvages teet, nar behandling med glucosamin
pabegyndes eller afsluttes.

Indleegsseddel

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge X
Brug af anden medicin sammen med X
Der bgr udvises forsigtighed, hvis X skal kombineres med andre laeegemidler, navnlig:

— Visse typer laegemidler til foreb else af blodpropper (f.eks. warfarin, dicoumarol

phenprocoumon, acenocoumarol og fluindion). Effekten af disse leegemidler kan

forsteerkes ved samtidig anvendelse af glucosamin. Patienter, der samtidig behandles

med et af disse lsegemidler, skal derfor overvages ekstra ngje, nar behandling med

alucosamin pabegyndes eller afsluttes.




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde december 2017

Overseettelser af bilagene for indstillingen 27/01/2018
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 28/03/2018

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):
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