LISA 1

LOEND RAVIMI NIMEDEST, RAVIMVORMIDEST, ANNUSTEST,
MANUSTAMISVIISIDEST, TAOTLEJATEST, MUUGILOA HOIDJATEST
LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik

Austria

Belgia

Kupros

TSehhiVabariik

Taani

Eesti

Soome

Prantsusmaa

Saksamaa

Kreeka

Ungari

Miiiigiloa hoidja

Taotleja

Navamedic ASA
Vollsveien13C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien13C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien13C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien13C
1327 Lysaker, Norra

Viljamoeldud nimetus

Flexove

Flexove

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

Annus

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

Ravimvorm

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Manustamisviis

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



lirimaa

ltaalia

Léti

Leedu

L uksemburg

Holland

Poola

Portugal

Slovakkia

Hispaania

Rootsi

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra

Uhendkuningriik -

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien 13C
1327 Lysaker, Norra
Navamedic ASA
Vollsveien13C
1327 Lysaker, Norra

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra

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

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne

Suukaudne



Island - Navamedic ASA Glucomed 625 mg Tablett Suukaudne

Norra - Navamedic ASA Flexove 625 mg Tablett Suukaudne
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norra



II LISA

EUROOPA RAVIMIAMETI POOLT ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISE ALUSED



TEADUSLIKUD JARELDUSED

GLUCOMEDI JA SARNASTE NIMETUSTE (VT I LISA) TEADUSLIKU HINDAMISE
ULDKOKKUVOTE

Sissgjuhatus

Kerge kuni mddduka osteoartriidiga patsientidel on paratsetamool ja mittesteroidsed pdletikuvastased
ravimid lisaks flusilistele harjutustele selliste simptomite nagu valu ja jaikus stimptomaatiliseks
leevendamiseks ainsad heakskiidetud ravimid. Muud tervendavat ega haigust muutvat ravi pede
artroplastikaga operatsiooni ei ole.

Glikoosamiin toodi maailmaturule pdhiliselt toidulisandina, kuid eesmérgiga parandada osteoartriidi
voi liigesevalu voi liigestetalitluse héiretega patsientide simptomeid. Alates 1980. aastast on viidud
glikoosamiiniga 18bi hulgaliselt kliinilisi uuringuid, mille teaduslik véértus ja kvaliteet on kullalt
erinev. Paljudes avaldatud Ulevaadetes, siseriiklikes ravisoovitustes ja muudes Ullitistes on kasitletud
ja hinnatud efektiivsusandmete usaldatavust. Reguleeriva/Gigussiisteemi erinevatest t6lgendustest
tulenevate erinevate seisukohtade t6ttu glikoosamiini suhtes on glikoosamiin paljudes maailma
piirkondades, sealhulgas monedes liikmesriikides, liigitatud ravimite hulka.

Taotlgjal paluti ndidata glikoosamiini efektiivsust kavatsetud néidustuse , pdlve kerge kuni médduka
osteoartriidi simptomite leevendamine® suhtes. Peale selle paluti taotlejal pdhjendada kavandatavat
annust ja annustamisviisi, iseloomustada ohutusprofiili, kéasitledes sealhulgas ravimiga téheldatud
kdrvaltoimeid, pbhjendada kirjanduse asjakohasust, vottes arvesse, et tsiteeritud kirjanduses kasutatud
glikoosamiinsulfaadi koostised (naatriumkloriidi kompleksina) erinevad kdneal uses taotluses esitatud
koostisest, ning kas koostise erinevused muudavad ravimi efektiivsust ja ohutust, selgitada koostoime
vOimalust teiste ravimitega ning 16puks tdestada, et glikoosamiinvesinikkloriidi kasulikkuse ja riski
suhe on ettendhtud néi dustuse puhul soodne.

Kasulikkuse jariski hindamine

Taotleja esitas bibliograafilis andmeid mitmest uuringust.

Hoolimata sellest viitas taotleja pohiliselt vaid Reginsteri ja Pavelka kahele mahukale ja pikagjalisele
uuringule. Neis kahes uuringus kasutati glikoosamiini sisaldavaid heakskiidetud ravimeid, need olid
pikagjalised kolmeaastased platseeboga kontrollitud uuringud, milles osales sobiv arv sobivatele
kaasamiskriteeriumidele vastavaid patsiente ning neis vaadeldi olulisi tulemuslikkusnéitgjaid.
M®olemas uuringus saadi WOMACi skaala (Reginster) ning WOMACiI ja Lequesne'i skaala (Pavelka)
jargi kolme aasta mdodudes statistiliselt olulisi tulemusi. Need néitasid efektiivsust, ehkki kdill
tagasihoidlikku.

Kaks Cochrane'i Ulevaadet viitavad efektiivsusele, kuid teises Ulevaates on jéreldused kdhklevamad.
Cochrane'i rihma viimases 2005. aasta metaanallilisis saadi glikoosamiini sisaldava ravimi
kasutamisel positiivseid tulemusi, platseeboga kontrollitud uuringutes Uldiselt samuti positiivseid
tulemusi ning uuringutes, kus jargiti rihmadesse jagamise varjamise pohimdtet, negatiivseid tulemusi.

Kdikides tuhandete patsientidega |8biviidud uuringutes on ohutus veenev ja platseeboga vorreldav.
Ravimiohutuse jéarelevalve aruannetes, pohiliselt Rootsist ja Hispaaniast, uusi ohutusega seotud
kilisimusi ei sisaldunud.

Olemasolevate aternatiivide, mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ja paratsetamooli efektiivsus
valu simptomaatilisel leevendamisel osteoartriidi korral on glikoosamiiniga samas suurusjargus (vt nt
Bjordali Ulevaadet). Ohutuseprofiilid jé&vad aga glukoosamiinile alla. Kasulikkuse ja riski suhte
hindamisel v6ib avaldatud andmete mdju olla véaiksem.



Kéaesolevas bibliograafilises taotluses on annus valitud teiste sarnaste glikoosamiini sisaldavate
ravimitega omandatud kogemuste pdhjal ning valitud annus ja annustamisviis on sama, mida on
kasutatud peaaegu kdikides |abiviidud uuringutes. Seda peeti asjakohaseks.

Formaalseid ravimite koostoime uuringuid pole glikoosamiini sisaldavate ravimitega labi viidud.
Seepérast tehti ettepanek lisada ravimi omaduste kokkuvdttesse Uldine hoiatus. Ravimiohutuse
jarelevalve tulemusena on esitatud méningad aruanded, mis néitavad potentsiaalset koostoimet
varfariiniga, mistottu ravimi omaduste kokkuvétte teksti lisati hoiatus.

Kéesoleva esildismenetluse kéigus tOstatati kisimus, kas glukoosamiinvesinikkloriidi sisaldav
Glucomed on sama efektiivne kui glikoosamiinsulfaat. Glikoosamiini peetakse lihtsaks
hastilahustuvaks aineks, mistéttu vordlevat biosaadavuse uuringut heakskiidu saamiseks vajalikuks el
peetud. Qiu 2005 avatud vdrdlevas uuringus el leitud kahe koostise vahel efektiivsuses erinevusi.

Kuigi andmed el ole Uhtlaselt positiivsed, jareldati, et kokkuvottes on nii glikoosamiini vesinikkloriid
kui ka sulfaat kerge kuni mddduka pdlve osteoartriidiga patsientide simptomite |eevendamiseks
efektiivne. Ohutus loeti piisavalt tdendatuks. Ohutuseprofiil on Uldiselt soodne, sest pohiliselt teatati
ainult kergetest seedetrakti simptomitest.

Otsus

Arvestades, et:

» esildis hdlmas arutelu glikoosamiinvesinikkloriidi kasulikkuse jariski suhte tle kavandatud
naidustuse korrdl,

» taotleja kavandatud ravimi omaduste kokkuv6tet, margistust ja pakendi infolehte on hinnatud
esitatud dokumentide pdhja ja teadusliku arutelu kéigus inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitees,

soovitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hadéteenamusega anda Glucomedile ja
sarnastele nimetustele midgiloa ndidustuse suhtes: “pdlve kerge kuni mddduka osteoartriidi
siimptomite leevendaming”.

Ravimi omaduste kokkuvte, mérgistus ja pakendi infoleht on esitatud Glucomedi ja sarnaste nimetuste
kohta esitatud arvamuse |11 lisas (vt | lisa).



LISA III

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

Mirkus: Kiesolev ravimi omaduste kokkuvdote (SPC), mirgistus ja pakendi infoleht
moodustasid vastavalt artiklile 29 gliikoosamiinhiidrokloriidina sisaldavaid ravimeid puudutava
esildise kohta tehtud komisjoni otsuse lisa. See tekst oli sel ajal kehtiv.

Peale komisjoni otsust ajakohastavad liikmesriikide pddevad ametivoimud vajadusel
toote informatsiooni. Seega ei pruugi kiesolev ravimi omaduste kokkuvote (SPC), mirgistus ja
pakendi infoleht tingimata kajastada praegust teksti.



RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Glucomed ja sarnased nimetused (Vaata Lisa 1) 625 mg tabletid

[VaataLisa 1 — taidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Igatablett sisaldab 625 mg glikoosamiini (glikoosamiinhtdrokloriiding).

Abiained vt 16ik 6.1

3. RAVIMVORM

Tablett

Valge kuni helebeeZ ovaalne tablett, millel on téht “G” ning poolitusjoon. Poolitusjoon on mdeldud
vaid tableti purustamiseks neelamise hdlbustamiseks, mitte tableti jagamiseks vordseteks annusteks.
4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Kerge kuni mddduka pdlve osteoartroosi sliimptomite leevendamine.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

1250 mg glikoosamiini kord péevas siimptomite leevendamiseks.

Gliukoosamiin el ole néidustatud &gedate, valuga kulgevate siimptomite raviks. Simptomite
leevenemine (eriti valu leevenemine) e pruugi ilmneda enne mdne nédala méddumist ravi algusest,
ning monel juhul kestab seeisegi kauem. Kui 2...3 kuud pérast ravi algust pole simptomid
leevenenud, tuleks ravi jétkamine glikoosamiiniga Gmber hinnata.

Tablette voib votta koos toiduga voi ilma.

Lisateave erigruppide kohta.

Lapsed ja noorukid

Glucomedi e soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, kuna puuduvad andmed ohutuse
jaefektiivsuse kohta.

Eakad patsiendid

Eakatel patsientidel e ole tédpsemaid uuringuid teostatud, kuid kliinilise kogemuse kohaselt pole
Uldiselt terve eaka patsiendi ravimisel annust vaja korrigeerida.

Neeru- ja/vli maksakahjustus

Kahjustunud neeru- ja/lvdi maksafunktsiooniga patsientide jaoks ei saa anda annustamissoovitusi, kuna
vastavad uuringud puuduvad.

4.3 Vastuniidustused

Teadaolev Ulitundlikkus glUikoosamiini v&i abiainete suhtes.
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Glucomedi e tohi anda patsientidele, kes on allergilised koorikloomadele, kuna ravimi toimeainet
valmistatakse koorikloomadest.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel
Et vélistada liigesehaigused, mis vOivad vajadateist ravi, tuleb konsulteerida arstiga.

Glikoosi taluvushéirega patsientidel on enne ravi algust ja perioodiliselt ravi kestel soovitatav jalgida
veresuhkru taset ning vajadusel ordineeridainsuliini.

Patsientidel, kellel on teadaolev risk siidame-veresoonkonna haiguse tekkeks, on soovitatav vere
lipiidisisalduse jalgimine, kuna mdnedel glikoosamiinigaravitud patsientidel on téheldatud
huperkolesteroleemiat.

Kirjeldatud on astma dgenemist, mille vallandas ravi glikoosamiiniga (pérast gliikoosamiini
tarvitamise |18petamist simptomid kadusid). Glikoosamiinravi alustavad astmapatsiendid peavad
seetdttu olema teadlikud stimptomite halvenemise vGimalusest.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed ravimite vBimalike koostoimete kohta glilkoosamiiniga on piiratud, kuid teatatud on INR-i
tBusust kumariin-antikoagulantide kasutamisel (varfariin ja atsenokumarool). Kumariin-
antikoagulantravi saavaid patsiente tuleb seet6ttu glikoosamiinravi alustamise voi |Gpetamise gjal
hoolikalt jalgida.

Samaaegne ravi glikoosamiiniga voib parandada tetratsikliinide imendumist, kuid selle kliiniline
téhendus on tdendoliselt piiratud.

Kuna dokumentatsioon gltikoosamiini vdimalike koostoimete kohta teiste ravimitega on puudulik,
tuleb arvestada samaaegselt kasutatavate ravimite teistsuguse toime vi plasmakontsentratsiooniga.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus
Pole piisavaid andmeid gltikoosamiini kasutamise kohta rasedatel naistel. Loomkatsetest on saadud
ebapiisavaid andmeid. Raseduse gjal ei tohiks glikoosamiini kasutada.

Rinnaga toitmine
Pole andmeid glikoosamiini eritumise kohta rinnapiima. Kuna pole piisavalt ohutusandmeid
vastsiindinute kohta, pole gliikoosamiini kasutamine rinnaga toitmise gjal soovitatav.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Pol e teostatud uuringuid autojuhtimise ja masinate kasutamise kohta.
Kui tunnete pearinglust vdi uimasust, pole auto juhtimine ja masinatega toétamine soovitatav.

4.8 Korvaltoimed
K &ige sagedasemad gl ikoosamiiniga seotud kérvaltoimed on iiveldus, kBhuvalu, seedehéired,

kdhukinnisus ja kdhulahtisus. Lisaks on teateid peavalu, vasimuse, 166be, sligel emise ja punetuse
kohta. Teatatud korvaltoimed on tavaliselt kerged ning médduvad.
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Organsiisteem Sageli Aeg-ajalt Harva

(>1/100 Kuni (=1/1000 (>1/10 000 kuni
<1/10) kuni <1/100) <1/1000)
Naérvisiisteemi hiired Peaval u -
Vasimus -
liveldus
Kéhuvalu -
Seedetrakti hiired Seedehéired -
K 8hulahtisus
K &hukinnisus
Loove
Naha ja nahaaluskoe kahjustused - Siigelemine -
Punetus

On teatatud sporaadilistest, spontaansetest hiiperkolesteroleemia juhtumitest, kuid nende juhtumite
sagedust pole méaratud.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise juhtumitest pole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Muud mittesteroidsed reuma: ja pdletikuvastased ained.
ATC-kood: MO1AX05

GlUkoosamiin on endogeenne aine, kbhre maatriks poltisahhariidahelate ja stinoviaalvedeliku
glukoosaminogl iikaani de normaal ne koostisosa. In vitro jain vivo uuringud on néidanud, et
glikoosamiin stimuleerib fiisiol oogiliste gliikoosaminogliikaanide ja proteogl likaani de stinteesi
kondrotstiditides ning htialuroonhappe slinteesi stinoviotsitides.

Glukoosamiini toimemehhanism inimorganismis pole selge.
Ravivastuse saabumise aega pole véimalik hinnata.

5.2 Farmakokineetilised omadused

GlUkoosamiin on suhteliselt vaike molekul (molekulmass 179), mis on vees hastilahustuv ning
lahustub ka hudrofiilsetes orgaanilistes lahustites.

GlUkoosamiini farmakokineetilisi omadusi puudutav teave on piiratud. Absoluutne biosaadavus pole
teada. Jaotusruumala on umbes 5 liitrit ning poolvaértusaeg pérast intravenoosset manustamist umbes
2 tundi. Umbes 38% intravenoossest annusest eritatakse uriini muutumatul kujul. Jaotusruumala on
umbes 5 liitrit ning veenisiseselt manustatud ravimi poolvaartusaeg umbes 2 tundi. Umbes 38% veeni
manustatud annusest eritatakse uriiniga muutumatul kujul.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

D-glikoosamiinil on madal age toksilisus.

Loomkatsetest saadud andmed toksilisuse kohta reproduktsioonile, mutageensusele ja
kantserogeensusel e korduval manustamisel on puudulikud.
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Loomkatsetes in vitro jain vivo uuringutest saadud andmed on ndidanud, et gltikoosamiin vahendab
insuliini sekretsiooni ning indutseerib insuliinresi stentsuse teket, tdendoliselt glikokinaasi
inhibeerimise teel beeta-rakkudes. Selle kliiniline tdhendus on teadmata.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos

Hudrokslpropuiltselluloos

Madal a asendusastmega huidrokstipropiitltselluloos (L-HPC)

Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat

6.4 Saiilitamise eritingimused

Séilitada temperatuuril ala 30 °C.

Hoidke pudel tihedalt suletuna. Hoidke originaal pakendis niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Paberkartongi pakitud PV C/PVDC-alumiiniumblisterid.
Pakendi suurus 40, 60 vai 180 tabletti.

HDPE tableti pakend silikageelist desikandiga paberkottides.
Pakendi suurus 60 vai 180 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mitgil.
6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Navamedic ASA

Vollsvn. 13C

1327 Lysaker

Norra

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Téidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Glucomed ja sarnased nimetused (Vaata Lisa 1) 625 mg tabletid

[Vaata Lisa 1 —téidetakse riiklikult]
glikoosamiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 tablett: 625 mg glikoosamiini (glukoosamiinhidrokloriiding).

| 3. ABIAINED

Mikrokristalne tselluloos

Hudrokslpropultselluloos

M adala asendusastmega hiidrokstipropudltselluloos (L-HPC)
M agneesiumstearaat

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

60 tabl etti
180 tabl etti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke pudel tihedalt suletuna. Hoidke originaal pakendis niiskuse eest kaitstult. Séilitada
temperatuuril alla 30 °C
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10.

VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Navamedic ASA, Vollsvein 13 C, P.O. box 438, 1327 Lysaker, Norra

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.

PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Glucomed
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarbid blisterile

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Glucomed ja sarnased nimetused (Vaata Lisa 1) 625 mg tabletid

[Vaata Lisa 1 —téidetakse riiklikult]
glikoosamiin

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 tablett: 625 mg glikoosamiini (glukoosamiinhidrokloriiding).

| 3. ABIAINED

Mikrokristalne tselluloos

Hudrokslpropultselluloos

M adala asendusastmega hiidrokstipropudltselluloos (L-HPC)
M agneesiumstearaat

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

40 tabletti
60 tabl etti
180 tabl etti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke originaal pakendis niiskuse eest kaitstult. Séilitada temperatuuril alla 30 °C
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10.

VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Navamedic ASA, Vollsvein 13 C, P.O. box 438, 1327 Lysaker, Norra

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.

PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Glucomed
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MINIMAALSED NC)UDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER - VOI
RIBAPAKENDIL
Tekst blisteril

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Glucomed ja sarnased nimetused (Vaata Lisa 1) 625 mg tabletid

[Vaata Lisa 1 —taidetakse riiklikult]
glikoosamiin

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

NAVAMEDIC

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4.  PARTII NUMBER

Partii nr:

5. MUU
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Glucomed ja sarnased nimetused (Vaata Lisa 1) 625 mg tabletid
[VaatalLisal —téidetakse riiklikult]

Glukoosamiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on kirjutatud isiklikult teile ja seda e tohi andakellelegi teisele. Ravim vdib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te markate ménda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes e ole nimetatud, palun rédkige sellest oma artile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Glucomed ja milleks seda kasutatakse
Mida on vajateada enne Glucomedi tablettide votmist
Kuidas Glucomedi tablette kasutada

Voéimalikud kérvaltoimed

Séilitamine

Lisainfo

oukrwbdpr

1. MIS RAVIM ON GLUCOMED JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Glucomed kuulub ravimgruppi, mida kutsutakse mittesteroidseteks pdletiku- ja reumavastasteks
aineteks.
Glucomedi kasutatakse pdlve kerge kuni médduka osteoartriidi siimptomite |eevendamiseks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE GLUCOMEDI KASUTAMIST

Arge kasutage Glucomedi:

- kui te olete Ulitundlik (allergiline) glikoosamiini véi mdne muu koostisosa suhtes.

- kui olete Ulitundlik (allergiline) koorikloomade suhtes, kuna glikoosamiini toodetakse
koorikloomadest.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Glucomed:

- kui teil on glikoosi taluvushéire. Ravi alustamisel glikoosamiiniga v8ib vajalikuks osutuda
sagedasem veresuhkru kontroll;

- kui teil on neeru- vdi maksafunktsiooni héire, kuna sellistel patsientidel pole uuringuid teostatud
ning pole véimalik anda vastavaid annustamissoovitusi;

- kui teil on teadaolev riskifaktor slidame-veresoonkonna haiguste tekkeks, kuna ménel juhul on
glikoosamiinigaravitud patsientidel teatatud hiperkol esteroleemia tekkest.

- Kui teil on astma. Glikoosamiinravi alustamisel peate seetdttu olemateadlik siimptomite
halvenemise v6imal usest.

Votmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti vOi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Tuleks rakendada ettevaatust, kui Glucomedi kombineeritakse teiste ravimitega, eriti varfariini,
tstiklosporiini jatetratsiikliiniga. Meditsiiniliste nfuanete saamiseks votke thendust arstiga.

Glucomedi votmine koos toidu ja joogiga
Tablette vdite votta koos toiduga voi ilma.
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Rasedus ja imetamine

Raseduse gjal ei tohi Glucomedi tablette kasutada.
Glikoosamiini kasutamine raseduse gjal e ole soovitatav.
Enne ravimite tarvitamist konsulteerige arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine:

Uuringuid autojuhtimise ja masinate kasutamise kohta ei ole teostatud. Kui teil tablette vottes tekib
pearinglus voi uimasus, e tohi te autot juhtida ega masinatega tottada.

3. KUIDAS GLUCOMEDI KASUTADA

Kasutage Glucomedi alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te el ole milleski kindel, pidage ndu
arstiga.

Tavaline algannus on 2 tabletti (1250 mg glikoosamiini) tks kord péevas.

Gkikoosamiin pole néidustatud agedate, valuga kulgevate simptomite raviks. Stimptomite
leevenemine (eriti valu leevenemine) e pruugi ilmneda enne mdne nédala moddumist ravi algusest,
ning monel juhul kestab seeisegi kauem. Kui 2... 3 kuud pérast ravi algust pole siimptomid
leevenenud, tuleks ravi jétkamine glikoosamiiniga Umber hinnata.

Suukaudseks kasutamiseks.

Tabletid tuleks alla neelata koos vee v6i mBne muu sobiva vedelikuga.

Kui kasutate Glucomedi rohkem kui ette ndhtud:
Kui olete sisse vdtnud suure hulga ravimit, vétke Uhendust arstiga vGi potrduge haiglasse.

Kui te unustate Glucomedi votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus j&i eelmisel korral votmata.

Kui te 16petate Glucomedi votmise
Sumptomid voivad teil taas tekkida.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka Glucomed pbhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil need ei teki.
Teatatud on jargmistest korvaltoimetest:

Sageli (>1/100 kuni <1/10): peavalu, vasimus, iiveldus, kdhuvalu, seedehdired, kdhulahtisus,
kdhukinnisus.
Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100): |66ve, siigelemine, punetus.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate mdnda kérvaltoimet, mida ei
ole sellesinfolehes nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS GLUCOMEDI SAILITADA
Hoidke laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage pérast pakendil mérgitud séilivusaja méodumist.

Hoidke pudel tihedalt suletuna. Hoidke originaal pakendis niiskuse eest kaitstult. Hoidke temperatuuril
ala30°’C
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Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Klsige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Glucomed sisaldab

- Toimeaine on glikoosamiin. Igatablett sisaldab 625 mg glikoosamiini
(glikoosamiinhidrokloriiding).

- Abiained on mikrokristalliline tselluloos, hiidrokstpropiidltsel luloos, madala asendusastmega
hidrokstiproptltselluloos (L-HPC) ja magneesiumstearaat.

Kuidas Glucomed vilja néeb ja pakendi sisu

Glucomed on valge kuni helebeez ovaalne tablett, millel on taht “G” ning poolitusjoon. Poolitusjoon
on moeldud vaid tableti purustamiseks neelamise hdlbustamiseks, mitte tableti jagamiseks vordseteks
annusteks.

Paberkartongi pakitud PV C/PVDC-alumiiniumblisterid.
Pakendi suurus 40, 60 vdi 180 tabletti.

HDPE tableti pakend silikageelist desikandiga paberkottides.
Pakendi suurus 60 voi 180 tabletti.

K@ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
Miiiigiloa hoidja:

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

Tootja:
Weifa AS, Hausmannsgate 6, P. O. box 9113, Grgnland, 0133 Oslo, Norra

See ravimpreparaat on saanud miiligiloa Euroopa M gjanduspiirkonna litkmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria Flexove
Belgia Flexove
KUpros Glucomed
TSehhi Vabariik  Flexove
Taani Glucomed
Eesti Glucomed
Soome Glucomed
Prantsusmaa Téaidetakse riiklikult
Saksamaa Glucomed
Kreeka Glucomed
Ungari Flexove
Island Glucomed
lirimaa Flexove
Itaalia Glucomed
L&t Glucomed
Leedu Glucomed
Luxembourg Glucomed
Holland Glucomed

24



Norra Flexove

Poola Glucomed
Portugal Glucomed
Slovakkia Glucomed
Hispaania Glucomed
Rootsi Glucomed

Suurbritannia Téaidetakse riiklikult
Infoleht on viimati kooskolastatud {kuupiev}

[Taidetakse riiklikult]



