I PRIEDAS

VAISTUY PAVADINIMU, VAISTO FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO METODU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJU DALYVAUJANCIOSE VALSTYBESE
SARASAS



Dalyvaujanti
valstybé

Austrija
Belgija
Kipras
Cechijos
Respublika
Danija
Estija
Suomija
Pranciizija
Vokietija
Graikija
Vengrija
Airija

Italija

Registravimo liudijimo
turétojas

Kompanija

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

Sugalvotas pavadinimas

Flexove

Flexove

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

Flexove

Glucomed

Stiprumas

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

Vaisto forma

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Vartojimo
metodas

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti



Latvija

Lietuva

Liuksemburgas

Niderlandai

Lkija

Portugalija

Slovakija

Ispanija

Svedija

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norvegija

Jungtiné Karalysté -

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

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norvegija

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

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Tableté

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti

Skiriama gerti



Islandija - Navamedic ASA Glucomed 625 mg Tableté Skiriama gerti

Norvegija - Navamedic ASA Flexove 625 mg Tableté Skiriama gerti
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norvegija



II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO LAPELIO
PATAISU PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

GLUCOMED IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO
BENDROJI SANTRAUKA (Zr. I prieda)

[vadas

Gydant pacientus, sergancius lengvos ir vidutinio sunkumo formos osteoartritu, greta fiziniy pratimy
paracetamolis ir nesteroidiniai prieSuzdegiminiai vaistai yra vieninteliai §iuo metu turimi patvirtinti
vaistai simptominiam skausmo ir sanariy sastingio gydymui. Néra jokiy kity gydymo biidy, iSskyrus
artroplastija (sanario keitima).

Gliukozaminas pasaulingje rinkoje i§ esmés buvo pateiktas kaip maisto papildas, taciau juo buvo
siekta sumazinti osteoartrito simptomus ir sanariy skausmus. Nuo 1980 m. buvo atlikta daug skirtingo
aktualumo ir kokybés klinikiniy gliukozamino tyrimy. Daugelyje skelbty apzvalgy, valstybiniy
gydymo rekomendacijy ir kity publikacijuy buvo svarstomas ir vertinamas duomeny apie
veiksminguma patikimumas. Skirtingas poziiris i gliukozamina dél skirtingy reguliavimo ir teisiniy
sistemy lémé, kad daugelyje pasaulio regionu (iskaitant kai kurias valstybes nares) gliukozaminas
buvo priskiriamas vaistams.

Pareiskéjo buvo prasoma pademonstruoti gliukozamino veiksminguma numatomai indikacijai:
»lengvos ir vidutinio sunkumo formos kelio osteoartrito simptomams sumazinti. Taip pat buvo
prasoma pagristi sitlloma dozg ir posologija, apibudinti vaisto sauguma, atsizvelgiant i diskusijas apie
minimas vaisto sukeliamas neigiamas reakcijas, paaiskinti literatiiros duomenis, kuriais buvo teigiama,
kad gliukozamino sulfato (natrio chlorido komplekse) formuluoté cituojamoje literatiiroje skiriasi nuo
pareiskéjo pateiktos formuluotés, jrodyti, ar formuluoc€iy skirtumai turés itakos vaisto veiksmingumui
ir saugumui, iSaiskinti saveikos su kitais vaistais galimybes ir parodyti gliukozamino hidrochlorido
teigiama rizikos ir naudos santyki numatomai indikacijai.

Naudos ir rizikos jvertinimas

Pareiskéjas pateiké daugybés tyrimy bibliografinius duomenis.

Pareiskéjas vis délto dazniausiai nurodé du didelius ir ilgalaikius Reginster ir Pavelka tyrimus. Sie
tyrimai, kuriy metu buvo skiriami autoriniai gliukozamino turintys vaistai, yra ilgalaikiai 3 metus
trunkantys placebu kontroliuojami tyrimai. Ju metu buvo tiriamas tam tikras skai¢ius pacienty, atrinkty
pagal atitinkamus kriterijus, ir stebéta tyrimy baigtis. Abiejy tyrimy rezultatai po treju mety yra
statistiSkai patikimi WOMAC skaléje (Reginster) ir WOMAC bei Lequesne skalése (Pavelka). Tai
rodo vaisto veiksminguma, nors ir nedidel;.

Dviejose Cochrane apzvalgose pazymimas vaisto efektyvumas, taCiau antros apzvalgos iSvadose
vaistas vertinamas atsargiau. Naujausio 2005 m. Cochrane grupés meta-analizinio tyrimo rezultatai yra
teigiami, vartojus vaistus, turin€ius gliukozamino, taip pat teigiami visuose placebu kontroliuojamuose
tyrimuose, bet neigiami tyrimuose, kuriuose buvo uztikrintas atitinkamas slaptas tyrimo dalyviy
skirstymas i grupes.

Visy tiikstan€ius pacienty tyrusiy tyrimy metu vaisto saugumas yra itikinamas ir panaSus i placebo.
Farmakologinio budrumo pranesSimuose, daugiausia gautuose i§ Svedijos ir Ispanijos, nenurodoma
jokiy naujy saugumo problemuy.

Siuo metu esamy alternatyviy nesteroidiniy prie$uzdegiminiy vaisty ir paracetamolio veiksmingumas
simptomiskai sumazinti serganciyjy osteoartritu skausma yra panasus kaip ir gliukozamino (pvz.,
Bjordal straipsnis). Taciau ju saugumas yra prastesnis uz gliukozamino. Kalbant apie naudos ir rizikos
santykio jvertinima, publikacijy SaliSkumas gali biiti mazesnis.



Vaisto dozé Siame bibliografiniame aprase pasirinkta, remiantis patirtimi, vartojant kitus gliukozamino
preparatus; pasirinkta dozé ir posologija yra tokia pati kaip beveik visuose atliktuose tyrimuose. Tai
yra pakankama.

Nebuvo atlikta jokiy oficialiy vaisty saveikos tyrimy su gliukozamino turinéiais vaistais. Todél
bendrieji ispéjimai buvo itraukti i Preparato charakteristiky santrauka. Vykdant farmakologinio
budrumo priezitra kai kuriuose praneSimuose nustatyta vaisto galima saveika su varfarinu, taigi
preparato charakteristiky santraukos tekstas buvo papildytas ispéjimu.

Sios procediiros metu buvo iskeltas klausimas, ar Glucomed, kurio sudétyje yra gliukozamino
hidrochlorido, buvo toks pat veiksmingas kaip gliukozamino sulfatas. Gliukozaminas laikomas
paprasta, labai tirpia medziaga, todél lyginamasis biologinio tinkamumo tyrimas néra biitinas. Atviru
lyginamuoju tyrimu 2005 m. Qiu nenustaté¢ jokiy veiksmingumo skirtumy tarp dviejy vaisto
formuluociy.

Nors duomenys néra visiskai teigiami, buvo nuspresta, jog apskritai gliukozaminas (hidrochloridas ir
sulfatas) buvo veiksmingas mazinant lengva ir vidutinio sunkumo forma kelio osteoartritu serganciy
pacienty simptomus. Buvo laikoma, kad vaisto saugumas jrodytas pakankamai. Bendros vaisto
saugumo charakteristikos buvo teigiamos, daugiausiai buvo pranesta tik apie lengvus virSkinamojo
trakto sutrikimus.

I$vada

- Kadangi

» informacijos perdavimu siekta aptarti gliukozamino hidrochlorido naudag / rizika numatomai
indikacijai,

» pareiskéjo pateikta preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis buvo
fvertinti, remiantis Komitetui pateiktais dokumentais ir moksline diskusija,

CHMP nariy dauguma rekomendavo suteikti Glucomed ir susijusiy pavadinimy vaistams registravimo
liudijima S§iai indikacijai: ,,sumazinti lengvos ir vidutinio sunkumo formos kelio osteoartrito
simptomus*.

Preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis yra pateikti nuomonés apie
Glucomed ir susijusiy pavadinimy vaistus III priede (zr. I prieda).



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS

Pastaba: §i preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis buvo pateikti
Komisijos sprendimo dél kreipimosi procediiros pagal 29 straipsnj dél vaisty, kuriy sudétyje yra
gliukozamino hidrochlorido, priede. Tuo metu tekstas galiojo.

Kaip reikalaujama, po Komisijos sprendimo valstybiy nariy kompetetingos jstaigos atnaujins
informacija apie preparata. Todél §i preparato charakteristiky santrauka nebiitinai atitinka
dabartinj teksta.



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Glucomed pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda stiprumas) 625 mg tabletes

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 625 mg gliukozamino (gliukozamino hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA

Tablete

Baltos arba Sviesios rusvai gelsvos spalvos ovalo formos tabletés pazymétos raide G ir turi irézta
linija. Si irézta linija padeda paprasCiau tablet¢ perlauzti, kad ja biity lengviau nuryti, bet ji neskirta
tabletei dalyti i dvi lygias dalis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Lengvo ar vidutinio sunkumo kelio osteoartrito sukelty simptomy palengvinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

1250 mg gliukozamino vieng karta per para simptomams sumazinti.

Gliukozaminas neskirtas imaus skausmo simptomams Salinti. Simptomy pageré¢jimo (ypac skausmo
sumazéjimo) reikéty tikétis ne anksciau kaip po keliy gydymo savaiciy, o kai kuriais atvejais ir véliau.
Jei po 2-3 ménesiy simptomai nepageréja, reikia i§ naujo spresti, ar toliau skirti gydyma
gliukozaminu.

Tabletes galima gerti nederinant su valgiu.

Papildoma informacija, skirta tam tikroms grupéms.

Vaikai ir paaugliai

Dél duomeny apie vaisto sauguma ir veiksminguma tritkumo ,,Glucomed* skirti vaikams ir
paaugliams iki 18 mety nerekomenduojama.

Pagyvene Zzmonés

Jokiy specialy tyrimy su pagyvenusiais zmonémis atlikta nebuvo, taciau, kaip rodo klinikiné patirtis,
gydant kitomis ligomis neserganéius pagyvenusius pacientus dozés koreguoti nereikia.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty ir (arba) kepeny funkcija

Inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimy turintiems pacientams rekomendaciju dél dozés
koregavimo néra, nes klinikiniy tyrimy neatlikta.

4.3 Kontraindikacijos

Zinomas jautrumas gliukozaminui ar bet kuriai sudedamajai medziagai.
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,»Glukomed® negalima skirti ligoniams, alergiskiems kiautuotiesiems véziagyviams, nes i$ ju gaunama
pagrindiné vaisto sudedamoji medziaga.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés
Gydytojas turi iS$siaiSkinti, ar néra sanariy ligos, dél kurios reikéty taikyti kita gydyma.

Jei ligonis netoleruoja gliukozés, pries skiriant gydyma ir véliau periodiskai rekomenduojama stebéti
gliukozés kieki kraujyje ir, jei reikia, insulino poreik].

Jei pacientai turi Sirdies ir kraujagysliy ligos rizikos faktoriy, rekomenduojama stebéti lipidu kieki
kraujyje, nes vartojantiems gliukozaming ligoniams buvo nustatyti keli hipercholesterolemijos atvejai.

Buvo aprasytas atvejis, kai pradéjus glukozamino terapija pablogéjo astmos simptomai (simptomai
baigési nustojus vartoti glukozamina). Astma sergantys asmenys pradédami vartoti glukozamina, turi
zinoti, kad simptomai gali pablogéti.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Duomeny apie galima saveika su kitais vaistais yra nedaug, ta¢iau buvo pastebétas padidéjes INR su
coumarin antikoagulentais (varfarin ir acenocumarol). Pacientai, gydomi coumarin antikoagulentais,
turi biiti atidziai sekami pradedant ar baigiant glukozamino terapija.

Gydant glukozaminu kartu su kitais preparatais gali padidéti tetracikliny absorbcija ir serumo

koncentracija, tac¢iau klinikiné Sios saveikos svarba tikriausiai yra nedidelé.

Dél ribotos dokumentacijos apie galima glukozamino saveika su kitais vaistais, kiekvienas turi
atkreipti démesi i pasikeitusj kartu vartojamy medicininiy preparaty poveikij ar koncentracija.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie gliukozamino poveiki nés¢ioms moterims nepakanka. Turima tik tyrimy su
gyviinais duomeny, kuriy nepakanka. Gliukozamina néStumo metu vartoti draudziama.
Zindymo laikotarpis

Duomenu, kad gliukozaminas iSsiskiria su zmogaus pienu, néra. Taigi zindymo laikotarpiu
gliukozamino vartoti nerekomenduojama, néra duomeny, kad naujagimiui jie biity saugts.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.
Atsiradus galvos svaigimui ar mieguistumui vairuoti masing arba valdyti mechanizmus nepatariama.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Dazniausi vartojant gliukozaming pasitaikantys nepageidaujamo poveikio reiskiniai tokie: pykinimas,
pilvo skausmas, virSkinimo sutrikimas, viduriy uzkietéjimas ir viduriavimas. Be to, konstatuota galvos

skausmo, nuovargio, bérimo, niezulio ir veido ir kaklo paraudimo (kars¢io musimo) atvejy.
Pasitaikantys Salutiniai reiskiniai dazniausiai biina lengvi ir laikini.
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Organy sistema Dazni Nedazni Reti
(nuo >1/100 iki (nuo >1/1 000 (nuo > 1/10 000 iki <
<1/10) iki <1/100) 1/1000)

. . Galvos skausmas
Nervy sistemos sutrikimai ’ -

nuovargis -
Pykinimas
Pilvo skausmas -
Virskinimo
Virskinimo trakto sutrikimai sutrikimas, -
viduriavimas
Viduriy
uzkietéjimas
Bérimas
Niezulys -
Odos ir poodiniy audiniy paZeidimai - Veido Ir kaklo
paraudimas
(karscio
musimas)

Konstatuota pavieniy hipercholesterolemijos atveju, ta¢iau priezastinio ry$io nustatyta nebuvo.
4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy neuzfiksuota.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti nesteroidiniai prieSuzdegiminiai ir antireumatiniai preparatai, ATC
kodas — M01AXO05

Gliukozaminas yra endogeniné medziaga, kuri paprastai sudaro kremzlés tarplastelinés medziagos
polisacharidines grandines ir sanariy skyscio gliukozamino polisacharidus. Tyrimai in vitro ir in vivo
parod¢, kad gliukozaminai stimuliuoja chondrocitus, kad Sie sintetinty gliukozamino polisacharidus ir
proteopolisacharidus, taip pat stimuliuoja sinoviocitus, kad $ie sintetinty hialurono ragstj.

Gliukozaminu poveikio mechanizmas Zzmonéms nezinomas.
Laikotarpis iki poveikio pradzios nezinomas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Gliukozaminas — palyginti maza molekulé (molekuliné masé 179), gerai tirpstanti vandenyje ir
hidrofiliniuose organiniuose tirpikliuose.

Informacijos apie gliukozaminy farmakokinetines savybes nepakanka. Absoliutusis biologinis
prieinamumas nezinomas. Pasiskirstymo tiiris — apie 5 1, o pusinés eliminacijos laikas suleidus i veng —
apie 2 val. Apie 38 % i vena suleisto vaisto iSsiskiria nepakitusio su Slapimu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis D gliukozamino toksiSkumas nedidelis.
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Gliukozamino tyrimy su gyviinais eksperimentiniu duomeny, susijusiy su toksiskumu ji naudojant
pakartotinai, jo toksiniu poveikiu reprodukcinei sistemai, mutageniSkumu ir kancerogeniskumu,
nepakanka.

Tyrimai su gyviinais in vitro ir in vivo parod¢, kad gliukozaminas, tikriausiai slopindamas beta lasteliy
gliukokinazg, mazina insulino sekrecija ir skatina atsparuma insulinui. Kiek tai aktualu klinikinei
praktikai, nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé

Hidroksipropilceliuliozé

Nedaug pakeista hidroksipropilceliuliozé (L-HPC)

Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Butelj ar lizdiniy ploksteliuy pakuotg laikyti sandarig. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

PVC/PVDC aliuminio folijos lizdinés plokstelés kartoninése dézutése.
Pakuotés dydis: 40, 60 arba 180 table¢iu.

HDPE tableciy talpyklé su silicio dioksido gelio sausikliu popieriniuose maiseliuose.
Pakuotés dydis: 60 arba 180 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Navamedic ASA
Vollsvn. 13 C
1327 Lysaker
Norvegija
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8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS

15



INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Buteliukas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Glucomed pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 625 mg tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Gliukozaminas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 tabletéje yra 625 mg gliukozamino (gliukozamino hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Mikrokristaliné celiulioze
Hidroksipropilceliuliozé

Nedaug pakeista hidroksipropilceliuliozé (L-HPC)
Magnio stearatas

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

60 tableciy
180 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries naudojima perskaitykite informacini lapelj.
Gerti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: YYYY-MM-DD

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti butelj sandary. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Navamedic ASA, 1327 Lysaker, Norvegija

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Glucomed
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Popierinés dézutés blister pakuotei

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Glucomed pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda stiprumas) 625 mg tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Gliukozaminas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 tabletéje yra 625 mg gliukozamino (gliukozamino hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Mikrokristaliné celiulioze
Hidroksipropilceliuliozé

Nedaug pakeista hidroksipropilceliuliozé (L-HPC)
Magnio stearatas

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

40 tableciy
60 tableciy
180 tableciu

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries§ naudojima perskaitykite informacinj lapeli.
Gerti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: YYYY-MM-DD

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Navamedic ASA, 1327 Lysaker, Norvegija

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Glucomed
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY LAKSTU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Glucomed pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda stiprumas) 625 mg tabletes
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Gliukozaminas

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

NAVAMEDIC

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: YYYY-MM-DD

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

5. KITA

20



INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Glucomed ir sisijusiy pavadinimy 625 mg tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba]

Gliukozaminas

Pries pradédami vartoti §j vaista atidziai perskaitykite visga informacinj lapelj.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems
pakenkti net tokiu atveju, kai ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Glucomed ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Glucomed
Kaip vartoti Glucomed

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Glucomed

Kita informacija

R

1. KAS YRA GLUCOMED IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Glucomed priklauso taip vadinamy nersteroidiniy prieSuzdegiminiy ir prieSreumatiniy vaisty grupei.
Glucomed vartojamas lengvo ir vidutinio laipsnio kelio osteoartrozés simptomams palengvinti.

2. KAS ZINOTINA PRIES NAUDOJANT GLUCOMED

Glucomed vartoti draudZiama:

- jeigu yra padidéjgs jautrumas (alergija) gliukozaminui arba bet kuriai pagalbinei Glucomed
medziagai.

- jei padidéjes jautrumas (alergija) kiautuotiesiems véziagyviams, nes i$ jy gaminamas
gliukozaminas.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jei netoleruojate gliukozés; pradéjus vartoti gliukozaming galbiit teks dazniau tirti gliukozés kieki
kraujyje.

- jei turite inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy, nes tokie pacientai nebuvo istirti, todél negalima
rekomenduoti dozés.

- jei esama Sirdies ir kraujagysliy ligos rizikos faktoriy, nes vartojant gliukozaming buvo pastebéta
hipercholesterolemijos atvejy.

- jei sergate astma. Pradéjus vartoti gliukozamina galimas simptomy pablogéjimas.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Jei Glucomed vartojate kartu su kitais vaistais, ypac varfarinu arba tetraciklinu, reikia imtis atsargumo
priemoniy. Pasitarkite su savo gydytoju.

Glucomed vartojimas su maistu ir gérimais
Tabletes galima vartoti kartu su maistu arba atskirai.
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Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Gliukozaming vartoti né$¢ioms moterims draudziama.

Gliukozaming vartoti Zindan¢ioms moterims nerekomenduojama.

Pasitarkite su savo gydytoju prie$ vartodami bet kokius vaistus.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikis geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. Jei tabletés sukélé galvos svaigima ar
mieguistuma, vairuoti masing ar valdyti mechanizmus draudziama.

3. KAIP VARTOTI GLUCOMED

Glucomed vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.
Iprastiné dozé gydymo pradzioje yra 2 tabletés (1250 mg gliukozamino).

Gliukozaminas néra skirtas astraus skausmo simptomy gydymui. Simptomy susilpnéjimui (ypac
skausmy susilpnéjimui) gali prireikti net keliy vartojimo savaiciy, o kai kuriais atvejais ir ilgesnio
laiko. Jeigu po 2-3 vaisto vartojimo ménesiy pageréjimas nepastebimas, tolesnio gliukozamino
vartojimo tikslingumas turi biiti perzitirétas

Skiriama gerti.

Tabletes biitina praryti uzsigeriant vandeniu ar kitu tinkamu gérimu.

Pavartojus per didel¢ Glucomed doze:
Jei pavartojote didelj Glucomed kieki, kreipkités i savo gydytoja arba ligoning.

Pamirsus pavartoti Glucomed
Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Nustojus vartoti Glucomed
Simptomai gali atsirasti vel.

Jeigu kilty bet kokiu klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir vartojant kitus vaistus, vartojant Glucomed gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis, taciau jis
pasitaiko ne visiems.

Aprasyti tokie nepageidaujamo poveikio reiskiniai:

Dazni (nuo >1/100 iki <1/10): galvos skausmas, nuovargis, pykinimas, pilvo skausmas, virs§kinimo
sutrikimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas.

NedaZzni (nuo >1/1,000 iki <1/100): bérimas, niezulys, veido ir kaklo paraudimas (kar§¢io musimas).
Jeigu pastebéjote nepageidaujama poveiki, kuris Siame lapelyje nepaminétas, praneskite gydytojui
arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI GLUCOMED

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés/dézutés ar tableCiy talpyklés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
preparato vartoti negalima.
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Butelis ar pakuoté turi buiti sandariai uzdaryti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo drégmes.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atlickomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Glucomed sudétyje yra

- veiklioji medZziaga yra gliukozaminas. Kiekvienoje tabletéje yra 625 mg gliukozamino
(gliukozamino hidrochlorido pavidalu)

- Pagalbinés medziagos: mikrokristaliné celiuliozé, hidroksipropilceliuliozé, mazai pakeista
hidroksopropilceliuliozé (L-HPC), magnio stearatas.

Kaip atrodo Glucomed ir jo pakuotés turinys
Glucomed yra baltos arba $viesiai rusvoai gelsvos ovalo formos tabletés, pazymétos ,,G* raide ir
iréziu. [rézis skirtas tabletei perlauzti, taciau tik tam, kad biity lengviau nuryti, ne tabletei dalyti | dvi

lygias dalis.

Polivinilchlorido ar polivinildenchlorido (PVC/PVDC) ir aliuminio folijos lizdinés plokstelés
kartoninése dézutése po 40, 60 arba 180 tableciy.

Didelio tankio polietileno (HDPE) talpyklé tabletéms su sausikliu — silikageliu popieriniuose
maiSeliuose, po 60 arba 180 tableciy.

Parduodamos gali biiti ne visy dydziu pakuotés.
Registravimo liudijimo turétojas:

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

Gamintojas:
Weifa AS, Hausmannsgate 6, P. O. box 9113, Grenland, 0133 Oslo, Norvegija

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés zonos (EEA) alyse tokiais pavadinimais:

Austrija Flexove
Belgija Flexove
Kipras Glucomed
Cechijos Respublika  Flexove
Danija Glucomed
Estija Glucomed
Suomija Glucomed
Pranciizija Pildyti savo Salies kalba
Vokietija Glucomed
Graikija Glucomed
Vengrija Flexove
Islandija Glucomed
Airija Flexove
Italija Glucomed
Latvija Glucomed
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Lietuva
Liuksemburgas
Niderlandai
Norvegija

Lenkija
Portugalija
Slovakija

Ispanija

Svedija

Jungtiné Karalysté

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Pildyti savo Salies kalba

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas

[Pildyti savo Salies kalba]
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