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II. MELLEKLET

AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ
ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASAINAK INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A GLUCOMED ES A KAPCSOLODO NEVEK (lasd az I. mellékletet) TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

Bevezetés

Az enyhe és kozepesen sulyos osteoarthritisben szenvedd betegek szamara a testmozgas mellett csak a
paracetamol és az NSAID-k allnak rendelkezésre engedélyezett gyogyszerként a tiinetek, példaul a
fajdalom és a merevség tiineti enyhitését szolgalo alternativaként. Az iziiletplasztikat végzé miitéti
beavatkozason kiviil nem 1étezik gyogyitd vagy a betegséget befolyasold kezelés.

A glikézamint a vilagpiacra elsésorban taplalék-kiegészitoként vezették be, azonban célja az
osteoarthritises, illetve iziileti fajdalommal vagy funkciocsokkenéssel kiizdé betegek tiineteinek
javitasa volt. 1980 ota szamos, kiilonb6z6 tudomanyos jelentdségii és mindségli klinikai vizsgalatot
végeztek a gliikozaminnal kapcsolatban. Sok kozzétett attekintés, nemzeti terapids ajanlas és egyéb
kiadvany targyalta és értékelte a hatékonysagi adatok megbizhatosagat. A gliikozaminnal kapcsolatban
a szabalyozasi/jogi rendszerek eltérd értelmezése miatt kialakult kiillonboz6 nézetek oda vezettek,

srer

osztalyoztak.

A kérelmezot felkérték, hogy igazolja a gliikozamin hatékonysagat az alabbi ajanlott javallatban: ,a
térdben jelentkezd enyhe és kdzepesen stlyos osteoarthritis tlineteinek enyhitésére”. A kérelmezot
ezenfelill felkérték, hogy indokolja meg a javasolt adagot és adagolasi rendet; jellemezze a biztonsagi
profilt, beleértve a jelentett mellékhatasok (ADR-ek) megvitatasat is; indokolja, hogyan
vonatkoztathatok az irodalmi adatok a termékre, tekintve, hogy a hivatkozott irodalomban alkalmazott
gliikkozamin-szulfat készitmények (mint a natrium-klorid komplex) eltérnek a jelen esetben
alkalmazott készitménytdl, és megvaltoztatjak-e a készitmények kozotti kiillonbségek a termék
hatékonysagat és biztonsdgossagat; vazolja a mas gyogyszerekkel kialakulé kdlcsonhatasok
lehetdségét; végezetiil pedig igazolja a glilkdzamin-hidroklorid pozitiv kockazat/haszon profiljat az
ajanlott javallatban.

Haszon/kockazat értékelés

A kérelmez0 szamos vizsgalatrol szolgalt irodalmi adatokkal.

A kérelmez6 mindazonaltal foként a Reginster és a Pavelka altal végzett két kiterjedt, hossza tava
vizsgalatra hivatkozott. A két hosszi tava, 3 éves, placebo-kontrollos vizsgalatban engedélyezett
gliikkozamin-tartalmt gydgyszert hasznaltak, megfelel6 felvételi kritériumok alapjan megfeleld szamu
beteg vett részt benniik, ¢s [ényeges végpontokat vizsgaltak. A WOMAC-skéla (Reginster), illetve a
WOMAC- és Lequesne-skala (Pavelka) alkalmazasaval a 3. év végén mindkét vizsgalat esetében
statisztikailag szignifikans eredményeket kaptak. Ezek igazoltak a hatékonysagot, bar az kis mértékii
volt.

A Cochrane két attekintése hatékonysagot allapit meg, de a masodik attekintésben a kovetkeztetések
ovatosabbak. A Cochrane csoport legfrissebb, 2005-ben végzett metaanalizisében az eredmények
pozitivak a gliik6zamin-tartalmii gyogyszerek hasznalata esetén, altaldban pozitivak a placebo-
kontrollos vizsgalatok esetén, és negativak abban az esetben, amikor megfeleld rejtett allokaciot
alkalmaz6 vizsgalatokon alapulnak.

A biztonsag a tobb ezer beteg részvételével elvégzett Osszes vizsgalatban megnyugtatd, és a
placebdéval  Osszevethetd. Az  elsOsorban  Svédorszagbol ¢és  Spanyolorszagbdl — kapott
farmakovigilanciai jelentések semmilyen 1] biztonsagi kérdést nem vetnek fel.

A rendelkezésre allo alternativak, azaz az NSAID-k ¢s a paracetamol hatékonysaga az osteoarthritises
fajdalom tiineti kezelése terén a gliikozaminéhoz hasonlé nagysagrendi (1asd pl. Bjordal attekintését).



Ezek biztonsagi profilja azonban rosszabb, mint a gliikozaminé. A relativ haszon és kockazat
értékelését tekintve a publikacios torzitas hatasa talan kisebb.

Az adag megvalasztasa ebben az irodalmi alkalmazasban a mdas hasonl6 gliikozamin-termékekkel
kapcsolatban szerzett tapasztalatokon alapul, és az adag, illetve az adagolasi rend megegyezik azzal,
amit csaknem az Osszes elvégzett vizsgalatban alkalmaztak. Ezt megfelelonek itélték.

Gliikozamin-tartalmu gyogyszerekkel nem végeztek hivatalos vizsgalatokat a
gyogyszerkolcsonhatasokat illetden. Ezért azt javasoltak, hogy az alkalmazasi elGirasban altalanos
figyelmeztetés szerepeljen. A farmakovigilanciai feliigyelet eredményeként sziiletett néhany jelentés,
amely a warfarinnal kialakul6é esetleges kolcsonhatasrol szolt, ezért az alkalmazasi eldiras szovegét
figyelmeztetéssel egészitették ki.

A beterjesztési eljaras keretében kérdést tettek fel arra vonatkozoan, hogy a gliikdzamin-hidrokloridot
tartalmazo Glucomed hatékonysaga megegyezett-e a glilkozamin-szulfatéval. A gliikozamint nagy
oldhatosdgu, egyszerli anyagnak tekintik, ezért az engedélyezéshez a biologiai hasznosulas
Osszehasonlité vizsgalatat nem tekintették sziikségesnek. A 2005-ben, Qiu altal végzett nyilt
Osszehasonlité vizsgalat nem allapitott meg kiilonbséget a két készitmény hatékonysaga kozott.

Bar az adatok nem egységesen pozitivak, megallapitast nyert, hogy a gliikkozamin 6sszességében mind
hidroklorid, mind szulfat formajaban igazoltan hatékony a térdben jelentkez6 enyhe és kdzepesen
sulyos osteoarthritis tlineti kezelésében. A biztonsagossagot kelléen igazoltnak talaltadk. A biztonsagi
profil 6sszességében kedvezd, elsdsorban enyhe emésztdszervi tiineteket jelentettek.

Kovetkeztetések

- Mivel

» A beterjesztés célja az ajanlott javallatban a gliikkozamin-hidroklorid haszon/kockazat
aranyanak megtargyalasa volt,

» A kérelmez0 altal javasolt alkalmazasi el6irast, cimkeszoveget és betegtajékoztatot a
benyujtott dokumentacid €s a bizottsag keretében folytatott tudomanyos megbeszélés alapjan
értékelték,

a CHMP tobbségi szavazassal a Glucomed és kapcsolédd nevek forgalomba hozatali engedélyének
kiadasat javasolta az alabbi javallatra: ,,a térdben jelentkez6é enyhe és kdzepesen stlyos osteoarthritis
tiineteinek enyhitése”.

Az alkalmazasi el6iras, a cimkeszdveg és a betegtdjékoztatd a Glucomedre €és kapcsolodd nevekre
(lasd az I. mellékletet) vonatkozé vélemény III. mellékletében szerepel.



III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

Megjegyzés: Ezt az alkalmazasi eldirast (SPC), cimkeszoveget és betegtajékoztatot mellékelték a
— gliik6zamin-hidroklorid tartalmu gyogyszerkészitményekre vonatkozo — 29. cikk szerinti
beterjesztésrol szolé bizottsagi hatarozathoz. A széveg abban az idépontban érvényes volt.

Amennyiben sziikséges, a Bizottsagi hatarozata utan a tagallami illetékes hatésagok
aktualizaljak a terméktajékoztatot. Ennélfogva ez az alkalmazasi eldiras (SPC), cimkeszoveg és
betegtajékoztaté nem feltétleniil egyezik meg a jelenleg érvényben 1évé szovegezéssel.



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Glucomed és tovabbi megnevezések (lasd 1. Melléklet) 625 mg tabletta

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
625 mg gliikézamin (gliikbzamin-hidroklorid formajaban) tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

Fehér-vilagosbézs szinli, ovalis, ,,G” jelzéssel és torOvonallal ellatott tabletta. A térOvonal csak a
szEttorés eldsegitésére és a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenld
adagokra ossza.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Enyhe-, kdzépstlyos térdiziileti osteoarthritis tiineteinek enyhitése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

1250 mg gliitkézamin naponta egyszer a tiinetek enyhitésére.

A gliilkézamin nem javallott az akut, fajdalmas tiinetek kezelésére. El6fordulhat, hogy a tiinetek (fleg
a fajdalom) enyhiilése csak tobb héttel a kezelés elkezdése utan, bizonyos esetekben pedig csak ennél
hosszabb id6 mulva tapasztalhaté. Amennyiben a tiinetek 2-3 honap mulva sem enyhiilnek, a
gliikdézamin terapia folytatasat Gjra kell értékelni.

A tablettakat étkezéskor vagy étkezéstol fliggetleniil lehet bevenni.

Specialis populaciokkal kapcsolatos tovabbi informaciok.

Gyermekek és serdiilok

A Glucomed nem javallott 18 év alatti gyermekek ¢€s serdiilok szamara, a biztonsadgossagra és
hatasossagra vonatkozo adatok elégtelensége miatt.

Idosek

1dos betegekkel nem végeztek specifikus vizsgalatokat, de a klinikai tapasztalat szerint az egyébként
egészséges idos betegek kezelésekor az adagolas modositdsa nem sziikséges.

Karosodott vese- és/vagy majmiikodés

Kérosodott vese- vagy majmuikodésii betegek esetén adagolasi javaslat nem adhat6, mivel ezzel
kapcsolatban nem végeztek vizsgalatokat.



4.3 Ellenjavallatok

A gliik6zaminnal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység.

A Glucomed nem adhat6 kagylora allergis betegeknek, mivel a hatéanyagot kagylobol nyerik.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Orvoshoz kell fordulni az olyan iziileti betegségek fennallasanak a kizarasara, amelyek egyéb kezelést
igényelnek.

Csokkent gliikoztoleranciaji betegeknél a kezelés bevezetése elott, illetve a kezelés folyaman
rendszeres id6kozonként ellendrizni kell a vércukorszinteket, és adott esetben az inzulin-igényt.

Cardiovascularis rizikofaktor fennallasa esetén ajanlott a beteg vérlipidszintjeinek az ellendrzése,
mivel néhany esetben hypercholesterinaemia lépett fel gliikozaminnal kezelt betegeknél.

Egy alkalommal a glilkozamin terdpia bevezetését kovetoen az asztmas tiinetek stlyosbodasarol
szamoltak be (a gliikozamin felfiiggesztése utan a tlinetek megsziintek). Ezért a gliikdzamin kezelést
elkezd6 asztmas betegeknek tudniuk kell arrél, hogy a tiineteik sulyosbodhatnak.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakeciok

A gliilkdzamin és egyéb gyogyszerek kozotti lehetséges kdlcsonhatasokrol korlatozott adat all
rendelkezésre, de kumarin-tipust véralvadasgatlo készitmények (warfarin és acenokoumarol)
egyiittadasakor emelkedett INR-értékekrdl szamoltak be. Ezért a kumarin-tipusu véralvadasgatlokkal
kezelt betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani a gliikozamin terapia beinditasakor vagy
befejezésekor.

A glikozamin egyiittadasa ndvelheti a tetraciklinek felszivodasat és szérumkoncentracioit, de ennek a
kolesonhatasnak a klinikai jelentdsége valdsziniileg korlatozott.

Mivel a glilkozamin és egyéb gyodgyszerek kozotti esetleges kolcsonhatasoktol kevés adat all
rendelkezésre, altalaban tekintettel kell lenni arra, hogy az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerekre
adott valasz, illetve ezek szérumkoncentracioi modosulhatnak.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes nokon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a gliikozamin tekintetében.
Allatkisérletekbdl nem all rendelkezésre elegend6 adat. A glikdzamint a terhesség ideje alatt nem
szabad alkalmazni.

Szoptatas
Nincs adat arrol, hogy a gliikdzamin kivalasztodik-e az anyatejbe. Az 1jsziilottekre vonatkozo
biztonsagossagi adatok hidnyaban a gliik6zamin hasznalata a szoptatas ideje alatt nem ajanlott.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek ilizemeltetéséhez sziikséges képességeket

befolyasolo hatasait nem vizsgaltak.
Szédiilés vagy almossag esetén a gépjarmiivezetés és gépek lizemeltetése nem ajanlott.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A gliik6zamin kezeléshez tarsul6 leggyakoribb nemkivanatos reakciok a hanyinger, hasi fajdalom,
emésztési zavar, székrekedés és hasmenés. Tovabba fejfajasrol, faradtsagrol, borkititésrol,
viszketegségrol és kipirulasrol is beszamoltak. A jelentett nemkivanatos reakciok altalaban enyhék és
atmeneti jellegtiek.

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka
(=1/100 — <1/10) (=1/1000 — (=1/10 000 —
<1/100) <1/1000)
. , - Fejtajas
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Féradtsig - )
Héanyinger

Hasi fajdalom -

Emésztorendszeri betegségek és Lo
Emésztési zavar -

tiinetek .
Hasmenés
Székrekedés
A bor és a bor alatti szovet Bgrklutes ,
betegségei és tiinetei ) Viszketegség )
Kipirulas

Szorvanyosan el6fordulo, spontan hypercholesterinaemia esetekrol is beszamoltak, de ok-okozati
Osszefiiggés nem lett megallapitva.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrdl nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb gyulladasgatlok és antireumatikumok, nem szteroid gyulladasgatlok.
ATC kod: MO1AX05

A gliik6zamin endogén anyag, a porcszdvet poliszacharid-lancainak és az iziileti folyadék
gliikézaminoglikanjainak a természetes alkotorésze. In vitro és in vivo vizsgalatokban kimutattak,
hogy a gliikkdézamin serkenti a fiziologias glilkdzaminoglikanok és proteoglikanok chondrocytak altali,
illetve a hyaluronsav synoviocytak altali szintézisét.

A gliikézamin hatdsmechanizmusa az emberben nem ismert.
A valaszreakcioig eltelt id6 nem értékelhetd.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A gliik6zamin egy viszonylag kis molekulaju anyag (molekulatdmege 179), amely vizben konnyen
feloldodik, és hidrofil szerves oldoszerekben oldhato.

A gliik6zamin farmakokinetikai tulajdonsagair6l csak korlatozott informaciok allnak rendelkezésre.
Abszolut biohasznosuldsa nem ismert. A megoszlasi térfogat korilbeliil 5 liter, az intravénas beadast
koveto felezési id6 pedig koriilbeliil 2 6ra. Az intravénas dozis koriilbeliil 38%-a valtozatlan formaban
valasztodik ki a vizeletbe.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A D-gliikdzamin akut toxicitasa alacsony.
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A gliik6zamint illetden nincsenek allatkisérletekbol szarmazoé ismételt dozistoxicitasi, reprodukcios
toxicitasi, mutagenitasi és karcinogenitasi adatok.

In vitro és in vivo allatkisérletek eredményei kimutattak, hogy a glilkézamin csdkkenti az
inzulinszekréciot, és valosziniileg a béta-sejtekben kialakulo glitkokinaz-gatlas utjan
inzulinrezisztenciat valt ki. Ennek klinikai jelentdsége nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz

Hidroxi-propil-celluloz

Alacsony szubsztitucids fokt hidroxi-propil-celluléz (L-HPC)

Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legteljebb 30°C-on tarolando.

A tartalyt vagy buborékfoliat jol lezarva kell tartani. Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve
tartando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

PVC/PVDC-aluminium buborékfolia papirdobozba csomagolva.
40, 60 vagy 180 tablettas kiszerelés.

HDPE tabletta tartaly, szilikagél nedvességkotot tartalmazo papirtasakkal.
60 vagy 180 tablettat tartalmazo kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Navamedic ASA
Vollsvn. 13 C
1327 Lysaker
Norvégia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagéllam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Tartaly

1.  AGYOGYSZER NEVE

Glucomed és egyéb jarulékos megnevezések 625 mg tabletta
[Lasd 1. Melléklet - A tagallam tolti ki]
gliikkozamin

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 tabletta tartalma: 625 mg gliik6zamin (gliikkozamin-hidroklorid formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mikrokristalyos celluloz

Hidroxi-propil-celluloz

Alacsony szubsztitiicids foku hidroxi-propil-celluléz (L-HPC)
Magnézium-sztearat

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

60 tabletta
180 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

FELH.: E
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az tartaly jol lezarva kell tartani. Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tartando.
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Glucomed
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Papirdobozok a buborékfélia szimara

1. A GYOGYSZER NEVE

Glucomed és egyéb jarulékos megnevezések 625 mg tabletta
[Lasd 1. Melléklet - A tagallam tolti ki]
gliikkozamin

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 tabletta tartalma: 625 mg gliik6zamin (gliikkozamin-hidroklorid formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mikrokristalyos celluloz

Hidroxi-propil-celluloz

Alacsony szubsztitiicids foku hidroxi-propil-celluloz (L-HPC)
Magnézium-sztearat

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

40 tabletta
60 tabletta
180 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

FELH.: E
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tartando.
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Glucomed
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfélia szovege

[1. A GYOGYSZER NEVE

Glucomed és egyéb jarulékos megnevezések 625 mg tabletta
[Lasd 1. Melléklet - A tagallam t6lti ki]
gliikézamin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Navamedic ASA

| 3.  LEJARATI IDO

FELH.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Glucomed és egyéb jarulékos megnevezések 625 mg tabletta
[Lasd 1. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Glikozamin

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt masoknak atadni nem
szabad, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Glucomed és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Glucomed szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Glucomedet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Glucomedet tarolni?

Tovabbi informacidok

SNk W=

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A GLUCOMED ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Glucomed az egyéb nem szteroid gyulladasgatlok és reumaellenes gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Glucomedet az enyhe-kozépsulyos térdiziileti gyulladas (térdiziileti osteoarthritis) tiineteinek az
enyhitésére hasznaljak.

2. TUDNIVALOK A GLUCOMED SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Glucomedet
- ha allergias (talérzékeny) a gliikozaminra vagy a Glucomed egyéb 0sszetevojére.
- ha allergias (tilérzékeny) a kagylora, mivel a glitkozamint kagylobol nyerik.

A Glucomed fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté

- csokkent cukortolerancia esetén (ha a szervezete nem képes kell6 mértékben feldolgozni az
elfogyasztott cukrot). El6fordulhat, hogy vércukorszintjét gyakrabban kell ellendrizni a
gliikdzamin kezelés elkezdése utan.

- ha karosodott a vese- vagy majmiikodése. Ilyen betegekkel nem végeztek vizsgalatokat, és ezért
adagolasi javaslat nem adhato.

- ha sziv- és érrendszeri betegség ismert kockazata 4ll fenn Onnel, mivel gliikkozaminnal kezelt
betegeknél néhany esetben emelkedett rkoleszterinszintrdl (hiperkoleszterinémia) szamoltak be.

- haasztmaés. A gliikdzamin kezelés elkezdésekor tudnia kell, hogy asztmas tiinetei
sulyosbodhatnak.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Elovigyazatosan kell eljarni, ha a Glucomedet egyéb gyogyszerekkel — féleg warfarinnal és
tetraciklinnel — egyiitt kell szedni. Kérje ki kezelGorvosa tanacsat.
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A Glucomed egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A tablettakat étkezéskor vagy étkezéstol fliggetleniil veheti be.

Terhesség és szoptatas

A Glucomed a terhesség ideje alatt nem szedhetd.

A gliilkozamin hasznalata a szoptatas idoszaka alatt nem ajanlott.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasold

hatasait nem vizsgaltak. Ha a tablettak szédiilést vagy almossagot okoznak, nem szabad gépjarmiivet
vezetnie vagy gépeket izemeltetnie.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A GLUCOMEDET?

A Glucomedet mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A szokasos kezd6 adag 2 tabletta (1250 mg gliikkdzamin) naponta egyszer.

A gliik6zamin nem javallott az akut (heveny), fajdalommal kisért tiinetek kezelésére. El6fordulhat,
hogy a tiinetek (féleg a fajdalom) enyhiilése csak tobb héttel a kezelés elkezdése utan, bizonyos
esetekben pedig csak ennél hosszabb id6 mulva tapasztalhatdo. Amennyiben a tiinetek 2-3 honap mulva
sem enyhiilnek, a gliikbzamin terapia folytatasat ujra kell értékelni.

Szajon at alkalmazando.

A tablettakat vizzel vagy egyéb alkalmas folyadékkal kell lenyelni.

Ha az el6irtnal tobb Glucomedet vett be
Ha nagy mennyiséget vett be, forduljon kezeldorvosahoz vagy egy korhazhoz.

Ha elfelejtette bevenni a Glucomedet
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Glucomed szedését
A tilinetei kiujulhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Glucomed is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkezé mellékhatasokrol szamoltak be:

Gyakori (>1/100 — <1/10): fejfajas, faradtsag, hanyinger, hastaji fajdalom, emésztési zavar, hasmenés,

székrekedés.
Nem gyakori (>1/1000 — < 1/100): borkiiités, viszketegség, kipirulas.
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Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A GLUCOMEDET TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A buborékfolian/dobozon vagy a tabletta tartalyon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a
Glucomedet.

A tartalyt vagy buborékfoliat jol lezarva kell tartani. Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve
tartando. Legfeljebb 30°C-on tarolando

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Glucomed

- A készitmény hatdanyaga a gliik6zamin. 625 mg gliikkozamin (gliik6zamin-hidroklorid
formajaban) tablettanként.

- Egyéb Osszetevok: mikrokristalyos celluloz, Hidroxi-propil-celluléoz, alacsony szubsztitucios foku
Alacsony szubsztiticids foku hidroxi-propil-celluloz (L-HPC) és magnézium-sztearat.

Milyen a Glucomed kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Glucomed egy fehér-vilagosbézs szinii, ovalis, ,,G” jelzéssel és torOvonallal ellatott tabletta. A
torévonal csak a széttorés elosegitésére és a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a

készitményt egyenl6 adagokra ossza.

PVC/PVDC-aluminium buborékfolia papirdobozba csomagolva.
Csomagolasi egység: 40, 60 vagy 180 tabletta.

HDPE tabletta tartaly szilikagél nedvességkoto betéttel papirtasakban.
Csomagolasi egység: 60 vagy 180 tabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarté:
Weifa AS, Hausmannsgate 6, P. O. box 9113, Grenland, 0133 Oslo, Norvégia

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Flexove
Belgium Flexove
Ciprus Glucomed
Cseh Koztarsasag Flexove
Dénia Glucomed
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Esztorszag Glucomed

Finnorszag Glucomed
Franciaorszag [A tagallam tolti ki]
Németorszag Glucomed
Gorogorszag Glucomed
Magyarorszag Flexove
Izland Glucomed
frorszag Flexove
Olaszorszag Glucomed
Lettorszag Glucomed
Litvania Glucomed
Luxemburg Glucomed
Hollandia Glucomed
Norvégia Flexove
Lengyelorszag Glucomed
Portugalia Glucomed
Szlovakia Glucomed
Spanyolorszag Glucomed
Svédorszag Glucomed

Egyesiilt Kirdlysag [A tagallam tolti ki]
A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: {datum}

[A tagallam tolti ki]
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