I. melléklet

Tudomanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a glikdézaminra
vonatkozo id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A glukézamin és az oralis K-vitamin-antagonistak egyidejl alkalmazasanak felllvizsgalata alapjan a
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benyujtott adatok alatamasztjak a bizonyitékokat azokra a
gyogyszerkoélcsonhatasokra vonatkozéan, amelyek a nemzetkdzi normalizalt rata (INR) ndvekedéséhez
vezethetnek, miutan a kumarin véralvadasgatidkkal kezelt betegek glikézamint kezdtek szedni, ami a
véralvadasi id6 novekedésére utal. Bar elismerik, hogy nem all rendelkezésre elégséges informacio,
hogy kovetkeztetést vonjanak le a glikézamin és a kumarin véralvadasgatlok kozotti kdlcsbnhatas
mechanizmusat illetéen, a bizottsag figyelembe vette a gliikdzamin és a kumarin véralvadasgatlok
kozotti gyogyszer-kolcsdnhatasra utalé bizonyitékokat, miszerint megfigyelték, hogy az esetek
tobbségében a glikézamin szedésének megszakitasakor az INR elkezdett visszatérni a normal értékre.
A bizottsag ezért egyetértett abban, hogy az alkalmazasi el6irds 4.5 pontjanak modositdsa indokolt a
gliikbzamin és az oralis K-vitamin-antagonistak esetében. A betegtajékoztatot ennek megfeleléen
modositottak.

Ezért az attekintett id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben bemutatott adatok tilkrében a PRAC
ugy vélte, hogy a glikdézamin tartalmua gyogyszerek kisérbiratainak maddositasai indokoltak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

A glikézaminra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
glikézamint tartalmazé gydgyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve hogy a kisérbiratokat
a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, glikézamint
tartalmazoé gydgyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovében engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és kérelmezd6k/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a jelen CMDh allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Gj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eléiras
. 4.5 pont
Az alabbi kijelentéssel kell kiegésziteni:

Korlatozottak az adatok a gliikézaminnal torténé gyégyszerkdlcsonhatasok tekintetében,
azonban az oralis K-vitamin-antagonistak alkalmazasaval kapcsolatosan az INR-érték

novekedését figyelték meq. Az oralis K-vitamin-antagonistakkal kezelt betegeket ezért

szoros medfigyelés alatt kell tartani a glikézamin-kezelés megkezdésekor vagy
leallitdsakor.

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a(z) X <szedése> <alkalmazasa> el6tt
Egyéb gyoégyszerek és a(z) X

Ovatosan kell eljarni, ha a(z) X-et méas gydgyszerekkel kell egyiitt adni, killéndsen az alabbiakkal:

dikumarol, fenprokumon, acenokumarol és fluidion). Felerosédhet ezen gyégyszerek

hatasa, ha glukézaminnal egyutt alkalmazzak azokat. Az ilyen kombinacidokkal kezelt
betegeket ezért nagyon koriiltekintden kell ellendrizni, amikor a gliik6zamin-kezelést
megkezdik vagy leallitjak.



I111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. decemberi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. januar 27.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. marcius 28.
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