Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
glukozamin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Nakon pregleda istodobne primjene glukozamina i antagonista vitamina K za peroralnu primjenu, PRAC
je zakljucio da dostavljeni skup podataka podupire dokaze u pogledu interakcija koje mogu prouzroditi
povecane vrijednosti medunarodnog normaliziranog omjera (INR) nakon Sto bolesnici koji primaju
kumarinske antikoagulanse pocnu uzimati glukozamin, Sto ukazuje na produzeno vrijeme koagulacije.
Uvazavajudi Cinjenicu da su informacije za donosenje zaklju¢ka o mehanizmu interakcije izmedu
glukozamina i kumarinskih antikoagulansa nedostatne, Povjerenstvo je uocilo postojanje dokaza o
interakciji izmedu glukozamina i kumarinskih antikoagulansa temeljem zapaZanja da se nakon prekida
uzimanja glukozamina u vecini sluc¢ajeva INR poceo spustati na normalne vrijednosti. Povjerenstvo je
stoga zakljucilo da je potrebno izmijeniti dio 4.5 sazetka opisa svojstava lijeka u pogledu interakcije
glukozamina i antagonista vitamina K za peroralnu primjenu. Uputa o lijeku azurira se u skladu s tim.

Stoga je PRAC, s obzirom na podatke navedene u pregledanim PSUR-ovima, zakljucio da su izmjene
informacija o lijeku za lijekove koji sadrze glukozamin opravdane.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuaka za glukozamin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) glukozamin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave c¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze glukozamin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

- Dio 4.5.
Potrebno je dodati sljedecu izjavu:

Podaci o moquéim interakcijama glukozamina s drugim lijekovima su ograniceni. ali
prijavljena su povec¢anja parametra INR kod primjene oralnih antagonista vitamina K. Stoga

prilikom pocetka ili prekida lijecenja glukozaminom treba pomno motriti bolesnike koji se
lijeCe oralnim antagonistima vitamina K.

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego poénete <uzimati> <primjenjivati> X

Drugi lijekovi i X

Potreban je oprez ako se X uzima istodobno s drugim lijekovima, posebice:

varfarin, dikumarol, fenprokumon, acenokumarol i fluindion). Djelovanje tih lijekova
moglo bi biti poja¢ano kad se primjenjuju s glukozaminom. Stoga prilikom pocetka ili

prekida lijecenja glukozaminom treba pomno motriti bolesnike koji se lijece takvim
kombinacijama lijekova.
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 27. sijeCnja 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 28. ozujka 2018.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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