LIITEI

LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOSTA, VAHVUUDESTA,
ANTOREITISTA, HAKIJOISTA, MYYNTILUVAN HALTIJASTA JASENVALTIOISTA



Jasenvaltio Myyntiluvan haltija

Itavalta -

Belgia -

Kypros -

Tsekinmaa -

Tanska -

Viro -

Suomi -

Ranska -

Saksa -

Kreikka -

Unkari -

Irlanti -

Hakija

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja

Kauppanimi

Flexove

Flexove

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

Flexove

Vahvuus

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

L dakemuoto

tabletti

tabletti

tabletti

tabl etti

tabletti

tabletti

tabletti

tabl etti

tabletti

tabletti

tabletti

tabl etti

Antor eitti

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oradlinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen



Itdia

Latvia

Liettua

Luxemburg

Alankomaat

Puola

Portugali

Slovakia

Espanja

Ruotsi

Iso-Britannia

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja

Navamedic ASA

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norja

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

tabletti

tabletti

tabl etti

tabletti

tabletti

tabletti

tabl etti

tabletti

tabletti

tabletti

tabl etti

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen

oraalinen



Ilanti - Navamedic ASA Glucomed 625 mg tabl etti oraalinen

Norja - Navamedic ASA Flexove 625 mg tabl etti oraalinen
Vollsveien 13C
1327 Lysaker, Norja



LIITEII

EMEA:N TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET
JA PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, MYYNTIPAALLYSMERKINTOJEN
JA PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE



TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA GLUCOMED JA SEN RLNNAKKAISNIMIA (katso liitel)

Johdanto

Kun potilaallaon lievata keskivaikea nivelrikko, parasetamoli ja tulehduskipul é8kkeet ovat liikunnan
listks ainoat nykyisin hyvaksytyt |&8kevaihtoehdot oireiden, kuten kivun ja jéykkyyden,
lievittdmiseen. Parantavaa tai sairauden kulkuun vaikuttavaa hoitoa e ole olemassa lukuun ottamatta
tekonivelkirurgiaa.

Glukosamiini tuotiin maailmanmarkkinoille [ahinna ravintolisdng, mutta sen tarkoitus oli lievittéa
oireita potilailla, joilla on nivelrikko, nivelkipua tai nivelten toimintahéiriditd. Glukosamiinilla on
vuodesta 1980 lahtien tehty monia kliinisia tutkimuksia, joiden tieteellinen merkitys ja laatu
vaihtelevat. Monissa julkaistuissa katsauksissa, kansallisissa hoitosuosituksissa ja muissa julkaisuissa
on tarkasteltu ja arvioitu tehokkuutta koskevien tietojen luotettavuutta. Glukosamiinia koskevat
erilaiset kasitykset, joiden taustalla ovat sdantely- tai oikeusjérjestelmien erilaiset tulkinnat, ovat
johtaneet glukosamiinin luokittelemiseen l88kkeeks eri puolilla maailmaa, myds joissakin EU:n
jasenvaltioissa.

Hakijaa pyydettiin osoittamaan glukosamiinin tehokkuus haetussa kayttdaiheessa " polven lievan tai
keskivaikean nivelrikon oireiden lievittdminen”. Hakijaa pyydettiin liséksi perustelemaan ehdotettu
annostus ja antotapa, selvittdmaan turvallisuusprofiili, mukaan luettuina ilmoitetut haittavaikutukset,
perustelemaan kirjalisuuden merkitys, kun téssa kirjallisuudessa kéytetyt glukosamiinisulfaatin
(natriumkloridikompleksi) formulaatiot poikkeavat kyseisen hakemuksen formulaatiosta, ja
arvioimaan, vaikuttavatko formulaation erot tuotteen tehokkuuteen ja turvallisuuteen, pohtimaan
mahdollisia yhteisvaikutuksia muiden |88kkeiden kanssa sek& lopuksi — osoittamaan
glukosamiinihydrokloridin mydnteinen hy6ty-riskiprofiili haetussa kéyttdai heessa.

Hyoty-riskiarviointi

Hakijatoimitti luettel ointitiedot useista tutkimuksista.

Hakija viittas kuitenkin 18hinn& Reginsterin  ja Pavelkan tekemiin kahteen suureen
pitkdaikaistutkimukseen. Na&issd kahdessa tutkimuksessa kéytetédn glukosamiinia sisdltévia
hyvaksyttyja 1a8kkeitd, ne ovat pitkdaikaisia kolmevuotisia plasebokontrolloituja tutkimuksia, niissa
on sopiva maara asianmukaisin perustein valittuja potilaita, ja niissa tarkastellaan merkityksellisia
péatetapahtumia. Kummankin tutkimuksen tulokset ovat tilastollisesti merkitsevia WOMA C-asteikolla
(Reginster) ja WOMAC- ja Lequesne-asteikolla (Pavelka) kolmen vuoden kuluttua. Ne osoittavat
glukosamiinin tehoavan, joskin vaatimattomassa magrin.

Kahden Cochrane-katsauksen mukaan glukosamiini tehoaa, mutta toisessa katsauksessa johtop&atos
on varauksellisempi. Uusimmassa Cochrane-ryhmén meta-analyysissa vuodelta 2005 tulokset ovat
positiivisia kaytettdessd glukosamiinia sisdltavda |adkettd, positiivisia plasebokontrolloiduissa
tutkimuksissa yleensd ja negatiivisia valittaessa vain tutkimukset, joissa satunnaistamisen salaus oli
riittéva.

Kaikkien tehtyjen tutkimusten mukaan, joihin osallistui tuhansia potilaita, aineen turvallisuus on
vakuuttava ja verrattavissa plaseboon. Lahinna Ruotsista ja Espanjasta saaduissa |88keturvatoiminnan
ilmoituksissa ei ole ilmennyt uusia turvallisuutta koskevia kysymyksia.

Nykyisten vaihtoehtojen — tulehduskipuldékkeiden ja parasetamolin — tehokkuus nivelrikon
oireenmukai sessa kivunlievityksessa on samaa luokkaa kuin glukosamiinin (esim. Bjordalin katsaus).
Niiden turvallisuusprofiilit ovat kuitenkin huonompia kuin glukosamiinin. Suhteellisessa hyo6ty-
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Annostelu tassa tutkimuskirjallisuuteen perustuvassa hakemuksessa pohjautuu muista samantapaisista
glukosamiinituotteista saatuihin kokemuksiin, ja valittu annostus ja antotapa on sama kuin léhes
kaikissa tehdyissa tutkimuksissa. Tt pidettiin asianmukai sena.

Glukosamiinia sisdltavilla |a8kkeilla e ole tehty virallisia 1&8kkeiden yhteisvaikutuksia koskevia
tutkimuksia. Sen vuoksi ehdotettiin yleisluonteisen varoituksen lisédmista valmisteyhteenvetoon.
L&akevalvonnassa on saatu joitakin ilmoituksia mahdollisista yhteisvaikutuksista varfariinin kanssa,
joten valmisteyhteenvetoon on listty varoitus.

Tassa menettelyssi esitettiin kysymys, onko glukosamiinihydrokloridia sisdtédva Glucomed yhtéa
tehokas kuin glukosamiinisulfaatti. Glukosamiinia pidetdan yksinkertaisena ja helposti liukenevana
aineena, joten biologista hyttyosuutta koskevaa vertailevaa tutkimusta e katsottu tarpeelliseks
hyvéksyntda varten. Qiun vuonna 2005 tekeméssi avoimessa vertailevassa tutkimuksessa naiden
kahden formulaation tehokkuudessa ei havaittu eroja.

Vaikkatiedot eivét ole johdonmukaisen myonteisi, katsottiin, etté yleisesti ottaen glukosamiini — seka
hydrokloridina etta sulfaattina — on osoitettu tehokkaaksi oireiden lievittdmiseen potilailla, joilla on
lieva tai keskivaikea polven nivelrikko. Lisdks katsottiin, etté turvallisuus oli riitt&vasti osoitettu.
Kaiken kaikkiaan turvallisuusprofiili on suotuisa, sillailmoitetut gastrointestinaaliset oireet ovat olleet
pédasiassa lievia

Johtopéaatds

Ottaen huomioon, etta

» menettelyn tarkoituksena oli kasitella glukosamiinihydrokloridin hy6ty-riskiprofiilia
ehdotetussa kéyttoaiheessa ja

» hakijan endottamat val misteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnét ja pakkaussel oste on arvioitu
toimitettujen asiakirjojen ja komiteassa k&ydyn tieteellisen keskustelun perusteella,

CHMP on enemmistOpdatoksella suositellut myyntiluvan myontamistd Glucomedille ja sen
rinnakkaisnimille kayttdaiheessa " polven lievan tai keskivaikean nivelrikon oireiden lievittéminen”.

Valmisteyhteenveto, myyntipaéllysmerkinnét ja pakkaussel oste ovat Glucomedia ja sen rinnakkaisnimi&a
(ks. liite 1) koskevan lausunnon liitteessalll.



LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Huom! Tama valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnét ja pakkausseloste liitettiin komission
paatokseen, joka koskeetata 29 artiklan kohdan mukaista glukosamiinihydrokloridia siséltavia
la8kevalmisteita koskevaa menettelyd. Teksti oli voimassa tuona aankohtana.

Komission paatdksen jalkeen jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset saattavat
valmistetiedot ajan tasalle vaaditulla tavalla. Sen vuoksi tdma valmisteyhteenveto,
myyntip&allysmerkinnat ja pakkausseloste eivat valttamatta vastaa tamanhetkista tekstia.



VALMISTEYHTEENVETO



1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Glucomed ja vastaavat kauppanimet (katso liite I) 625 mg tabl etti

[Katso liite| — tulee tayttda kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisdltda glukosamiinihydrokloridiajoka vastaa 625 mg glukosamiinia.

Taydellinen apuaineluettel o, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti
Vakoinen tai vaal ea beige pitkdnomainen tabletti, jossa on merkintd” G” jajakouurre. Jakouurre on

tarkoitettu vain nielemisen hel pottamiseksi eiké jakamiseksi yhté suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Lievéan tai kohtalaisen vaikean polven nivelrikon oireiden lievittéminen.

4.2 Annostusjaantotapa

Kaksi tablettia (1250 mg glukosamiinia) kerran vuorokaudessa oireiden lievittamiseen.
Glukosamiinia ei ole tarkoitettu akuuttien kipuoireiden hoitoon. Oireita (etenkin kipua) lievittava
vaikutus saattaa alkaa vasta useiden viikkojen kuluttua, joissakin tapauksissa viela tétakin
myOhemmin. Jos oireet eivét ole lievittyneet lainkaan 2—3 kuukauden kuluttua, glukosamiinihoidon
jatkaminen tulee arvioida uudelleen.

Tabletit voidaan ottaa aterioista riippumatta.

Lisétietoa erityisryhmistéa

Lapset ja nuoret

Glucomed-valmistetta el suositellalapsille eik&d alle 18-vuotiaille nuorille, sillaturvallisuus- ja

tehokkuustietoja ei ole.

| akkaat potilaat

lakkailla potilaillaei ole tehty spesifisia tutkimuksia, mutta kliinisen kokemuksen perusteella annosta
el tarvitse muuttaa, josidkas potilas on muutoin terve.

Heikentynyt munuaisten ja/tai maksan toiminta

Annossuosituksia ei voida antaa potilaille, joiden munuaisten ja/tai maksan toiminta on heikentynyt,
sillatutkimuksia ei ole tehty.
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43 Vasta-aiheet

Tiedossa oleva yliherkkyys glukosamiinille tai jollekin apuaineelle.

Glucomed-valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkid éyriéisille, silla vaikuttava aine on
perdisin ayridisista
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvét var otoimet

L&kéariin on otettava yhteys muunlaista hoitoa vaativien nivel sairauksien poissulkemiseksi.

Jos potilaan sokerinsietokyky on alentunut, verensokeriarvoja ja mahdollistainsuliinin tarvetta on
seurattava ennen hoidon aloittamista ja sédnndllisesti hoidon aikana.

Jos potilaalla tiedet&dan olevan jokin sydan- ja verisuonitautien riskitekij, veren rasva-arvojen
Seurantaa suositellaan, silla joissakin tapauksissa glukosamiinihoitoa saavilla potilailla on todettu
hyperkol esterolemiaa.

Astmaoireiden pahenemista glukosamiinihoidon aloittamisen jalkeen on ilmoitettu. (Oireet lievittyivét,
kun glukosamiinihoito lopetettiin.) Glukosamiinihoitoa al oittavien astmapotilaiden tuleekin tietéd, etta
astmaoireiden paheneminen on mahdollista.

45 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutuk set

Glukosamiinin mahdollisista yhtei svaikutuksista muiden 188kkei den kanssa on vain vahan tietoa,
mutta kumariiniantikoagulanttien (varfariini, asenokumaroli) samanaikaisen k&yttn yhteydessa on
ilmoitettu INR-arvojen suurenemista. Kumariiniantikoagulantteja kyttavia potilaita tuleekin seurata
huolellisesti glukosamiinihoidon aloittamisen jalopettamisen yhteydessa.

Samanaikainen glukosamiinihoito saattaa lisété tetrasykliinien imeytymisté ja suurentaa seerumin
tetrasykliinipitoisuuksia, mutta tdman yhteisvaikutuksen kliininen merkitys on todennakdi sesti
rajallinen.

Glukosamiinin mahdollisista yhteisvaikutuksi sta muiden |88keai neiden kanssa on vain rajallisesti
tietoa, joten yleisesti ottaen tulisi ottaa huomioon, ettd samanaikaisesti kaytettyjen |é8kevalmisteiden
aikaansaamassa vasteessa tai kyseisten aineiden pitoisuuksissa voi tapahtua muutoksia.

46 Raskausjaimetys

Raskaus:

Ei ole olemassa tarkkojatietoja glukosamiinin kaytosta raskaana oleville naisille. Eléaintutkimuksista
saadut tiedot ovat riittamattomét. Glukosamiinia el tule kdyttéa raskauden aikana.

Imetys:

Glukosamiinin erittymisesta rintamaitoon ihmisella e ole tietoa. Glukosamiinin kdyttta imetysaikana
e suositella, silla vastasyntyneen turvallisuudesta ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta gjokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Jos potilaalla esiintyy huimaustatai uneliaisuutta, autolla gjamista ja koneiden kéyttéa ei suositella.
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4.8 Haittavaikutukset

Y leisimpi& glukosamiinihoitoon liittyvia haittavaikutuksia ovat pahoinvointi, vatsakipu,
ruoansulatushéiriot, ummetus jaripuli. Liséksi on ilmoitettu pdansérkyd, vasymystd, ihottumaa,
kutinaa ja punastelua. 1Imoitetut haittavaikutukset ovat yleensa lieviéja ohimenevia.

Elinjérjestelma Yleiset Melko Har vinaiset
(>1/100, <1/10) har vinaiset (>1/10 000, <1/1 000)
(>2/1 000,
<1/100)
Hermoston héiriét P?‘?‘”ka - -
Vasymys
Pahoinvointi
Vatsakipu
Ruoansulatuskanavan hairiét Ruoansul atushéiri 6t - -
Ripuli
Ummetus
I hottuma
Ihon jaihonalaiskerrosten hairiot - Kutina -
Punastelu

Satunnaisia ja spontaaneja hy perkol esterol emiatapauksia on ilmoitettu, mutta syy-yhteytta hoitoon ei
ole vahvistettu.

49 Yliannostus

Y liannostustapauksia e ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Muut tulehduskipu- ja reumal dékkeet. ATC-koodi: MO1AX05
Glukosamiini on elimistdn oma aine, rustomatriksin ja nivelnesteen glukosaminoglykaanien
polysakkaridiketjujen normaali rakenneosa. In vitro jain vivo tutkimukset ovat osoittaneet, etta
glukosamiini stimuloi fysiologisten glukosamiiniglykaanien ja proteoglykaanien synteesia

kondrosyyteissa ja hyal uronihapon synteesia synoviaalisol uissa.

Glukosamiinin vaikutusmekanismiaihmisella el tunneta.
Vasteen alkamiseen kuluvaa aikaa e voida arvioida.

5.2 Farmakokinetiikka

Glukosamiini on suhteellisen pieni molekyyli (molekyylipaino 179), jokaliukenee helposti veteen ja
hydrofiilisiin orgaanisiin liuottimiin.

Glukosamiinin farmakokinetiikasta on kaytettavissa vain vahan tietoa. Sen absoluuttista biologista
hy6tyosuutta ei tunneta. Jakautumistilavuus on noin 5 litraa ja puoliintumisaika laskimoon
annosteltaessa hoin 2 tuntia. Noin 38 % laskimoon annetusta annoksesta erittyy muuttumattomassa
muodossa virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

D-glukosamiinin akuutti toksisuus on pieni.
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Glukosamiinin toistuvien annosten toksisuutta, reproduktiotoksisuutta, mutageenisuutta ja
karsinogeenisuutta ei ole tutkittu el & nkokeissa.

Elaimillatehdyt in vitro jain vivo -tutkimukset ovat osoittanest, etta glukosamiini vahentda insuliinin
eritysté ja aiheuttaa insuliiniresistenssid, todennakdisesti estdmall& beetasolujen glukokinaasia. [1mion
kliinistd merkitysta el tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa

Hydroksipropyyliselluloosa

L-hydroksipropyyliselluloosa (L-HPC)

Magnesi umstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Séilytaale 30 °C.

Pida purkki tai 18pipainopakkaus tiiviisti suljettuna. Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka
kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot

PV C/PV DC-aumiinil 8pipai nopakkaukset, ulkopakkaus pahvia.
Pakkauskoot: 40, 60 ja 180 tablettia.

HDPE-tablettipurkki, piidioksidigeeli kuiva-aineena paperipussissa.
Pakkauskoot: 60 ja 180 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja el vélttamétta ole myynnissa.
6.6 Kaytto- ja kasttely- seka havittédmisohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker
Norja
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8. MYYNTILUVAN NUMERO

[tAytetasn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[tAytetasn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetasn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

Purkki

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Glucomed ja vastaavat kauppanimet (katso liite I) 625 mg tabl etti
[Katso liite| — tulee tayttda kansallisesti]
glukosamiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisaltéa glukosamiinihydrokloridiajoka vastaa 625 mg glukosamiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Mikrokiteinen selluloosa
Hydroksipropyyliselluloosa
L-hydroksipropyyliselluloosa (L-HPC)
Magnesiumstearaatti

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

60 tablettia
180 tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéayt. viim.: PPKKVVVV
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o ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Pida purkki tai 1&pipainopakkaus tiiviisti suljettuna. Séilyté alkuperai spakkauksessa. Herkka
kosteudelle.
Sailyta alle 30°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Navamedic ASA, Vallsveien 13 C, P. O. box 438, 1327 Lysaker, Norja

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Taytetasn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Er&a xxxxxxx

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[Téaytetasn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetadn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Glucomed
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

Kotelo lapipainopakkaukselle

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Glucomed ja vastaavat kauppanimet (katso liite I) 625 mg tabl etti
[Katso liite| — tulee tayttéa kansallisesti]
glukosamiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltéa glukosamiinihydrokloridiajoka vastaa 625 mg glukosamiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Mikrokiteinen selluloosa
Hydroksipropyyliselluloosa
L-hydroksipropyyliselluloosa (L-HPC)
Magnesi umstearaatti

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

40 tablettia
60 tablettia
180 tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéayt. viim.: PPKKVVVV
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o ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperai spakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.
Sailyta alle 30°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Téaytetasn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era xxXxxxxx

| 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[Taytetasn kansallisesti]

|15. KAYTTOOHJEET

[tytetsdn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Glucomed
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

L pipainopakkaus

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Glucomed ja vastaavat kauppanimet (katso liite I) 625 mg tabl etti
[Katso liite | — tulee tayttéa kansallisesti]
glukosamiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Navamedic ASA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéayt. viim./Utg. dat.; PPKKVVVV

| 4. ERANUMERO

Era/Batch: xxxxxxx

|5.  MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Glucomed ja vastaavat kauppanimet (katso liite I) 625 mg tabletti

[Katso liitel — tuleetdyttaa kansallisesti]
Glukosamiini

Luetdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1dakkeen kayttédmisen.

Séilytatama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on lisékysymyksi &, kdanny |88kérisi tai apteekin puoleen.

Taméa |88ke on méarétty vain sinulle elka sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita e ole tassa sel osteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista |agkérillesi tai apteekkiin.

T &ssa sel osteessa esitetdan:

SuhkwbdpE

1

Mita Glucomed on ja mihin sitéa kéytetéan
Ennen kuin kéytét Glucomed-tabletteja
Miten Glucomed-tabletteja kdytetdan
Mahdolliset haittavai kutukset
Glucomed-tabl ettien séilyttaminen

Muuta tietoa

MITA GLUCOMED ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Glucomed kuuluu muiden tulehdus- ja reumal &8kkeiden ryhmaan.
Glucomed-val mistetta kaytetdan lievan tai kohtalaisen vaikean polven nivelrikon oireiden
lievittémiseen.

2.

ENNEN KUIN KAYTAT GLUCOMED-TABLETTEJA

Ala kayta Glucomed-tabletteja

jos olet dlerginen (yliherkkd) glukosamiinille tai valmisteen jollekin muulle aineelle.
jos olet dlerginen (yliherkkd) ayridisille, silla glukosamiini valmistetaan yridisista

Oleerityisen varovainen Glucomed-tablettien suhteen

jos sokerinsietokykysi on heikentynyt. Verensokeriarvoja on ehka seurattava useammin
glukosamiinihoidon al oitusvaiheessa.

eik& annossuosituksia voida antaa.

jos sinulla tiedetéén olevan jokin sydan- ja verisuonitautien riskitekija, silléa joissakin tapauksissa
glukosamiinihoitoa saavilla potilailla on todettu hyperkol esterol emiaa.

jos sinullaon astma. Kun aloitat glukosamiinihoidon, sinun tulee tietéd, ettd astmaoireet saattavat
pahentua.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro |adkérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kdyttanyt muita ladkkeita,
myo6s |aékkeitd, joitaldakari ei ole maérannyt.

Varovaisuutta on noudatettava, jos Glucomed-tabl etteja kdytetddn samanaikai sesti muiden
|&8keval misteiden kanssa, etenkin varfariinin jatetrasykliinin kanssa. Pyydéa neuvoja | &ékériltasi.
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Glucomed-tablettien k&ytto ruoan ja juoman kanssa

Tabletit voidaan ottaa aterioista riippumatta.

Raskausjaimetys

Glucomed-tabletteja e tule kayttéa raskauden aikana.

Glukosamiinin kdyttda imetysaikana el suositella.

Kysy ladkériltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan |aékkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta gjokykyyn tai koneiden kadyttokykyyn ei ole tehty. Jos tabletit
aiheuttavat sinulle huimaustatai uneliaisuutta, et saa gjaa autoa etka kayttada koneita.

3. MITEN GLUCOMED-TABLETTEJA KAYTETAAN

Kéyta Glucomed-valmistetta juuri sen verran kuin 188kérisi on méarannyt. Tarkista |&é8kériltas tai
apteekistasi, mikéli olet epavarma.

Tavanomainen aloitusannos on 2 tablettia (1 250 mg glukosamiinia) kerran vuorokaudessa.
Glukosamiinia el ole tarkoitettu akuuttien kipuoireiden hoitoon. Oireiden (etenkin kipuoireiden)
lievittymiseen voi kulua useita hoitoviikkoja jajoissakin tapauksissa viela tétakin pidempéan. Jos
oireet eivét ole lievittyneet 2-3 kuukauden kuluessa, glukosamiinihoidon jatkaminen tulee arvioida
uudelleen.

Suun kautta.

Tabletit tulee nielaista veden tai muun sopivan nesteen kanssa.

Jos kaytat enemman Glucomed-tabletteja kuin sinun pitéis
Jos olet ottanut suuren maaran | 88kettd, ota yhteys |&8kariin tai sairaalaan.

Josunohdat ottaa Glucomed-tabletteja
Ala ota kaksinkertai sta annosta korvatakses: unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Glucomed-tablettien kayton
Oirees saattavat uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksia taman 188kkeen kaytostd, kdanny |adkérisi tai apteekin puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Glucomed-vamistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Seuraavia on ilmoitettu:

Yleiset (>1/100, <1/10): pdansarky, vasymys, pahoinvointi, vatsakipu, ruoansulatushéiriot, ripuli,

ummetus.
Melko harvinaiset (>1/1000, <1/100): ihottuma, kutina, punastelu.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita el ole téssa sel osteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté |88kérillesi tai apteekkiin.
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5. GLUCOMED-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eik& nékyville.
Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jakeen.

Pida purkki tai 1&pipainopakkaus tiiviisti suljettuna. Séilyté alkuperai spakkauksessa. Herkka
kosteudelle. Séilytaalle 30 °C.

Ladkkeitad el tule heittdd viemariin eikd havittda taloug éteen mukana. Kayttamattomien |d8kkeiden

havittamisesta kysy apteekista. Néin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mit& Glucomed sisdltaa

- Vaikuttava aine on glukosamiini. Yks tabletti sisdltaé glukosamiinihydrokloridiajoka vastaa
625 mg glukosamiinia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa, L-hydroksipropyyli-
selluloosa (L-HPC) ja magnesiumstearaatti.

L &8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Glucomed-tabletti on valkoinen tai vaalea beige pitkdnomainen tabletti, jossa on merkinta” G” ja

jakouurre. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen hel pottamiseksi eika jakamiseksi yhté suuriin

annoksiin.

PV C/PVDC-aumiinil&pipainopakkaukset, ulkopakkaus pahvia.
Pakkauskoot: 40, 60 ja 180 tablettia.

HDPE-tabl ettipurkki, piidioksidigeeli kuiva-aineena paperipussi ssa.
Pakkauskoot: 60 ja 180 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja e vélttamétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C, P. O. Box 438, 1327 Lysaker, Norja

Valmistaja
Weifa AS, Hausmannsgate 6, P. O. Box 9113, Grgnland, 0133 Oslo, Norja

Tallaladkeva misteella on myyntilupa Euroopan tal ousal ueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimill&

Itavalta Flexove
Belgia Flexove
Kypros Glucomed
TSekki Flexove
Tanska Glucomed
Viro Glucomed
Suomi Glucomed
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Ranska Taytetdan kansallisesti

Saksa Glucomed
Kreikka Glucomed
Unkari Flexove

Islanti Glucomed
Irlanti Flexove

Italia Glucomed
Latvia Glucomed
Liettua Glucomed
L uxemburg Glucomed
Alankomaat Glucomed
Norja Flexove

Puola Glucomed
Portugali Glucomed
Slovakia Glucomed
Espanja Glucomed
Ruots Glucomed

Iso-Britannia Taytetdan kansallisesti

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}

[Taytetsdn kansallisesti]
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