PIELIKUMS I

SARAKSTS AR NOSAUKUMIEM, ZALU FORMAM, STIPRUMIEM, LIETOSANAS
VEIDIEM, IESNIEDZEJIEM, REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKIEM
DALIBVALSTIS



Dalibvalsts

Apvienota

Karaliste

Austrija

Belgija

Cehijas Republika

Danija

Francija

Griekija

Igaunija

Irija

Italija

Kipra

Registracijas apliecibas
ipasSnieks

Iesniedzéjs

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

Pieskirtais nosaukums

Glucomed

Flexove

Flexove

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

Stiprums  Zalu forma
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes
625 mg Tabletes

IevadiSanas veids

Iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietosanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Latvija

Lietuva

Luksemburga

Niderlande

Polija

Portugale

Slovakija

Somija

Spanija

Ungarija

Vacija

Zviedrija

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norvégija

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

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg
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Tabletes
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Iekskigai lietoSanai
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Islande - Navamedic ASA Glucomed 625 mg Tabletes Iekskigai lietoSanai

Norvégija - Navamedic ASA Flexove 625 mg Tabletes Iekskigai lietoSanai
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norvégija



II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA
TEKSTA UN LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU
AGENTURA (EMEA)



ZINATNISKIE SECINAJUMI

GLUCOMED UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU (skatit I pielikumu) ZINATNISKA
NOVERTEJUMA VISPAREJIE SECINAJUMI

Ievads

Papildus fiziskajiem vingrinajumiem, paracetamols un NSPL ir vieniga esosa atlauto zalu alternativa,
lai pacientiem ar vaji vai vidgji izteiktu osteoartritu panaktu tadu simptomu ka sapes un stivums
atvieglojumu. Iznemot artroplastiju, nav citu arst€josu vai slimibu modificgjosu arst€sanas paneémienu.

Glikozamins tika ieviests tirdznieciba visa pasaulé galvenokart ka partikas piedeva, bet noliiks bija
uzlabot simptomus pacientiem ar osteoartritu, samazinat locitavu sapes vai uzlabot to funkciju. Kop$
1980. gada ir veikti daudzi glikozamina kliniskie ptijumi ar dazadu zinatnisko svarigumu un kvalitati.
Daudzos publicétajos apskatos, valstu mediciniskajas rekomendacijas un citas publikacijas ir
apspriesta un novertéta efektivitates datu ticamiba. Atskirigie uzskati par glikozaminu, kas radas no
atSkirigas interpretacijas regul€josas/legalas sistémas, noveda pie ta, ka glikozamins daudzas pasaules
valstis, ieskaitot dazas dalibvalstis, tika klasificéts ka zales.

Pieteicgjam tika pieprasits pieradit glikozamina efektivitati paredzetajai indikacijai “cela locitavas vaji
vai vidgji izteikta osteoartrita simptomu atviegloSana". Papildus tam pieteicjam tika pieprasits
pamatot piedavato devu un posologiju, raksturot nekaitiguma profilu, ieskaitot novéroto
blakusparadibu iztirzajumu, pamatot literatiiras publikaciju nozimigumu, nemot veéra to, ka citétaja
literattira lietota kompozicija ar glikozamina sulfatu (kompleksa ar natrija hloridu) atskiras no
kompozicijas apskatamaja pieteikuma, ka ari to, vai atskiribas kompozicija izmainis zalu efektivitati
un nekaitigumu, izskaidrot mijiedarbibas iesp&jamibu ar citam zalém, un, beidzot, pieradit
glikozamina hidrohlorida pozitivo riska/ieguvuma profilu paredzgtajai indikacijai.

Ieguvuma/riska apsverumi

Pieteicgjs iesniedza literatiiras datus par vairakiem petijumiem.

Neskatoties uz to, pieteicgjs galvenokart atsaucas uz diviem lieliem un ilgstoSiem pé&tjjumiem, ko
veica Reginster un Pavelka. Abos $ajos p&tijumos izmantoja registrétas glikozaminu saturoSas zales.
Tie bija 3 gadus ilgi petijumi ar placebo kontroli, kuros bija iesaistits atbilstoSs pacientu skaits ar
atbilstosiem ieklauSanas krit€rijiem un taja noskaidroja biitiskus galarezultatus. Abu p&tijumu rezultati
pec 3 gadiem ir statistiski nozimigi peéc WOMAC skalas (Reginster), ka art pe¢c WOMAC un Lequesne
skalas (Pavelka). Tas norada uz efektivitati, pat ja ta ir pieticiga.

Divi Cochrane apskati norada uz efektivitati, bet otraja apskata secinajumi ir svarstigaki. Cochrane
grupas visjaunakaja 2005. gada metaanalizé konstatets, ka rezultati ir pozitivi, kad tiek izmantotas
glikozaminu saturoSas zales, pozitivi kopuma pétijumiem ar placebo kontroli, bet negativi, kad
pettjumi tiek veikti, adekvati slépjot noziméeto zalu veidu.

Nekaitigums, par ko dati iegliti visos pé€tjjumos ar daudzu tiikstoSu pacientu iesaistiSanu, nerada
Saubas un ir salidzinams ar placebo. Farmakovigilances zinojumi, kas sanemti galvenokart no
Zviedrijas un Spanijas, neuzrada jaunas nekaitiguma problémas.

Simptomatiska osteoartrita sapju remdesana esoso alternativu, NSPL un paracetamola, efektivitate p&c
lieluma ir Iidziga glikozamina efektivitatei (skatit atsauci uz Bjordal apskatu). To nekaitiguma
attieciba tomer ir sliktaka neka glikozamam. Run3jot par relativo ieguvuma un riska novertgjumu,
publikaciju neobjektivitates ietekme var buit mazaka.

Saja literatiira aprakstitaja pielietojuma devu izvéle pamatojas uz pieredzi, kas giita ar citam
glikozamina zalem, un izveletas deva ir tada pati ka gandriz visos veiktajos petijumos. Ta tika
uzskatita par atbilstosu izveli.



Ar glikozaminu saturo$am zalém nav veikti oficiali zalu mijiedarbibas p&tijumi. Tapéc zalu apraksta
bija ieteikts ietvert vispargja rakstura bridinajumu. Farmakovigilances uzraudziba ir sanemtas dazas
atskaites, kas norada uz iesp&jamu mijiedarbibu ar varfarinu, tade] zalu apraksta teksta tika ieklauts
bridinajums.

Sis parskatiSanas procediiras ietvaros paradijas jautdjums, vai glikozaminu saturodas zales Glucomed
ir tikpat efektivas ka glikozamina sulfats. Tiek uzskatits, ka glikozamins ir vienkarSa, labi Skistosa
viela, un tadél registracijas apliecibas sanemsanai netika uzskatits par nepiecieSsamu veikt salidzinoSu
biopieejamibas petijumu. Atklataja salidzinajuma pétijjuma, ko 2005. g. veica Qiu, netika konstatétas
atSkiribas abu kompoziciju efektivitate.

Lai gan dati nebija vienadi pozitivi, tika secinats, ka, apskatot kopuma, ir pieradita ka glikozamina
hidrohlorida, ta arT sulfata, efektivitate simptomatiska atvieglojuma sniegSana pacientiem ar vaju lidz
vidgju cela locttavas osteoartritu. Tika uzskatits, ka nekaitigums ir pietiekami labi pieradits. Kopuma
nekaitiguma profils ir labveligs, ir konstatgti tikai vaji gastrointestinali simptomi.

Sledziens
- Nemot véra, ka
» parskatiSanas apjoms paredzgja iztirzat glikozamina hidrohlorida ieguvumu/risku piedavatajai
indikacijai
» zalu apraksts, mark&uma teksts un lietoSanas instrukcija, ko piedavaja pieteic€js, tika

izverteti, pamatojoties uz iesniegto dokumentaciju un zinatnisko apsprieSanu Komiteja.

CHMP ar balsu vairakumu ieteica izsniegt Glucomed registracijas apliecibu un radniecigo nosaukumu
zales $adai indikacijai: “cela locitavas vaji vai vidgji izteikta osteoartrita simptomu atviegloSana”.

Zalu apraksts, mark&jums un lietoSanas instrukcija ir pievienoti slédziena par Glucomed un radniecigo
nosaukumu zalém III pielikuma (skat. I pielikumu).



PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime. Sis zalu apraksts, etiketes un lieto§anas pamaciba ir pievienoti Komisijas lemumam par
29. panta attiecinaSanu uz zaleém, kas satur glikozamina hidrohlorida. Taja laika mingtais teksts
bija speka.

Péc Komisijas pienemta lemuma dalibvalstu kompetentas iestades attiecigi atjauninas
informaciju par $§im zalem. Tadé] minétais zalu apraksts, etiketes un lietoSanas pamaciba var
atSkirties no pasreizéja teksta.



ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Glucomed un citi nosaukumi (sk. Pielikumu I) 625 mg tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 625 mg glikozamina (glikozamina hidrohlorida veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes

Baltas lidz gaiSas smilskrasas tabletes ar markejumu “G” un dalfjuma Itniju. Dalfjuma linija paredz&ta
tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu noriSanu, nevis tabletes daliSanai vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Viegla Iidz méreni izteikta celgala osteoartrita simptomu atviegloSana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

1250 mg glikozamina vienu reizi diena simptomu atviegloSanai.

Glikozamins nav indicéts akiitu sapju simptomu arsté$anai. Simptomu atvieglos$ana (ipasi sapju
atvieglosana) var neblit pamanama atrak ka péc vairakam arstésanas nedé]am, bet dazos gadijumos ar1
ilgak. Ja simptomu atviegloSanu nenoveéro péc 2-3 ménesiem, japarverte turpmaka arstéSana ar
glikozaminu.

Tabletes var lietot kopa ar &dienu vai neatkarigi no ta.

Papildu informacija Tpasam pacientu grupam.

Beérni un pusaudzi

Glucomed nav ieteicams lietoSanai b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekamas
informacijas par drosibu un efektivitati.

Vecaka gadagajuma pacienti

Nav veikti petijumi tieSi vecaka gadagajuma pacientiem, bet kliniska pieredze liecina, ka devas
pielagoSana, arstgjot citadi veselus vecaka gadagajuma pacientus, nav nepiecieSama.

Pavdajinata nieru un/vai aknu funkcija

Ieteikumus par devam pacientiem ar pavajinatu nieru un/vai aknu funkciju nevar sniegt, jo nav veikti
petjumi.

4.3 Kontrindikacijas

Zinama paaugstinata jutiba pret glikozaminu vai jebkuru no paligvielam.
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Glucomed nedrikst lietot pacienti, kuriem ir alergija pret vézveidigajiem, jo no vézveidigajiem ir
iegiita aktiva viela.

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Jakonsultgjas ar arstu, lai izsl€gtu tadas locitavu slimibas esamibu, kuras gadijuma vajadz&tu apsvert
cita veida arstéSanu.

Pacientiem ar traucétu glikozes toleranci pirms terapijas uzsaksanas un periodiski arst€Sanas laika
ieteicams kontrol&t glikozes koncentraciju asinis un, ja nepiecieSams, lietot insulinu.

Pacientiem ar zinamu kardiovaskularas slimibas riska faktoru ieteicams kontrol&t lipidu koncentraciju
asinis, jo dazos gadijumos ar glikozaminu arstétiem pacientiem novérota hiperholesterinémija.

Ir aprakstits zinojums par astmas simptomu saasinajumu, kas sacies péc glikozamina terapijas sakuma
(p&c glikozamina lietoSanas partraukSanas simptomi izzuda). Tadel pacienti, kuri slimo ar astmu un
kuri sak lietot glikozaminu, jabridina par simptomu iesp&jamu pasliktinasanos.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dati par zalu iesp&jamo mijiedarbibu ar glikozaminu ir ierobeZoti, tacu ir zinots par paaugstinatu
starptautisko standartiz&to koeficientu( International Normalized Ratio — INR), lietojot kopa ar
kumarina tipa antikoagulantiem (varfarinu un acenokumarolu). Tadel pacienti, kurus arsté ar kumarina
tipa antikoagulantiem, sakot vai beidzot glikozamina terapiju, riipigi janovero.

Vienlaiciga arst€Sana ar tetraciklinu grupas antibiotikam var pastiprinat tetraciklinu uzstuksanos un
paaugstinat to koncentraciju seruma, tacu $1s mijiedarbibas klmiska nozime, iesp&jams, ir ierobeZota.

Nemot véra ierobezoto dokumentaciju par zalu iesp&jamo mijiedarbibu ar glikozaminu, pacientiem
biitu jazina par mainitu atbildes reakciju vai vienlaikus lietotu zalu koncentracijas izmainam.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba
Nav pietiekamas informacijas par glikozamina lietoSanu griitniec€m. Informacija, kas pieejama no
petijumiem ar dzivniekiem, nav pietickama. Glikozaminu nedrikst lietot grutniecibas laika.

Zidisanas periods
Nav pieejama informacija par glikozamina izdali§anos mates piena cilvékiem. Tadel zidiSanas perioda
glikozaminu neiesaka lietot, jo nav informacijas par drosibu zidainim.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Ja rodas reibonis vai miegainiba, transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana nav
ieteicama.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Biezakas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar arsté$anu ar glikozaminu, ir slikta disa, sapes
vedera, gremosanas trauc€jumi, aizciet€jums un caureja. Papildus zinots arT par galvassapem,

nogurumu, izsitumiem, niezi un adas piesartumu. Nevélamas blakusparadibas, par kuram sanemti
zinojumi, parasti ir viegli izteiktas un parejosas.
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Organu sistemu klase Biezi Retak Reti
(=1/100 idz <1/10) (=1/1 000 Iidz (=1/10,000 to
<1/100) <1/1000)
- S Galvassapes
Nervu sistémas traucéjumi -
Nogurums -
Slikta dusa
Sapes vedera -
Kunga-zarnu trakta traucéjumi Grerri(?san.a S -
trauc€jumi
Caureja
Aizcietgjums
Izsitumi
Adas un zemadas audu bojajumi - Nieze -
Adas piesartums

Ir zinots par sporadiskiem, spontaniem hiperholesterin€mijas gadijumiem, tacu c€lonsakariba nav
apstiprinata.

4.9 Pardozeésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi nesteroidi pretiekaisuma un pretreimatisma Ilidzekli.
ATK kods: MO1AXO05.

Glikozamins ir endogéna viela, skrimsla matrices un sinoviala skidruma glikozaminoglikanu
polisaharidu k€zu normala sastavdala. PEttjumos in vitro un in vivo konstatéts, ka glikozamins stimulé
fiziologisko glikozaminoglikanu un proteoglikanu sintézi hondrocitos un hialuronskabes sintézi

sinoviocTtos.

Glikozamina darbibas mehanisms cilvéka organisma nav zinams.
Nav iespgjams novertet laiku lidz atbildes reakcijas sakumam.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Glikozamins ir relattvi maza molekula (molekulmasa ir 179), kas labi $kist tident un hidrofilos
organiskajos skidinatajos.

Pieejama informacija par glikozamina farmakokingtiku ir ierobezota. Absoltita biopieejamiba nav
zinama. Sadaltjuma tilpums ir aptuveni 5 litri, un eliminacijas pusperiods péc intravenozas lictosanas
ir aptuveni 2 stundas. Aptuveni 38 % no intravenozi ievaditas devas izdalas urina neizmainita veida.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

D-glikozamina akita toksicitate ir zema.

Glikozaminam nav pieejama eksperimentos ar dzivniekiem iegtita informacija par toksicitati atkartotas
lietoSanas gadijuma, reproduktivo toksicitati, mutagenitati un kancerogenitati.
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Rezultati, veicot petijumus ar dzivniekiem in vitro un in vivo, liecina, ka glikozamins samazina
insulina sekreciju un izraisa insulina rezistenci, iespgjams, inhibgjot glikokinazes darbibu beta Sunas.
Stis atrades kliniska nozime nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Hidroksipropilceluloze

Mazaizvietota hidroksipropilceluloze (L-HPC)

Magnija stearats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Turét pudeliti vai blisteri ciesi aizvertu. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH aluminija blisteri, kas iepakoti papira karbinas.
Iepakojuma lielums 40, 60 vai 180 tabletes.

ABPE iepakojums ar silikagela desikantu papira maisinos.
Iepakojuma lielums 60 vai 180 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Navamedic ASA
Vollsvn. 13 C
1327 Lysaker
Norvegija
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Flakons

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Glucomed un citi nosaukumi (sk. Pielikumu I) 625 mg tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
glikozamins

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 tablete satur: 625 mg glikozamina (glikozamina hidrohlorida veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mikrokristaliska celuloze
Hidroksipropilceluloze

Mazaizvietota hidroksipropilceluloze (L-HPC)
Magnija stearats

4. ZALU FORMA UN SATURS

60 tabletes
180 tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Peroralai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: G
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Turét pudeliti ciesi aizvértu. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Glabat lidz 30°C temperatiira.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Glucomed
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Papira karbinas blisteriem

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Glucomed un citi nosaukumi (sk. Pielikumu I) 625 mg tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
glikozamins

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 tablete satur: 625 mg glikozamina (glikozamina hidrohlorida veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mikrokristaliska celuloze
Hidroksipropilceluloze

Mazaizvietota hidroksipropilceluloze (L-HPC)
Magnija stearats

4. ZALU FORMA UN SATURS

40 tabletes
60 tabletes
180 tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Peroralai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: G
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Glabat lidz 30°C temperatiira.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Glucomed
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Teksts uz blistera

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Glucomed un citi nosaukumi (sk. Pielikumu I) 625 mg tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
glikozamins

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Navamedic ASA

(3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Glucomed un citi nosaukumi 625 mg tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Glikozamins
(Glucosamine)
Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.
- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir l1dzigi simptomi.
- JaJus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Glucomed un kadam noliikam to lieto
Pirms Glucomed lietoSanas

Ka lietot Glucomed

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Glucomed

Sikaka informacija

N

1. KAS IR GLUCOMED UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Glucomed pieder zalu grupai, ko déveé par nesteroidajiem pretsapju un pretickaisuma lidzekliem.
Glucomed lieto, lai atvieglotu viegla Iidz méreni izteikta celgala osteoartrita simptomus.

2. PIRMS GLUCOMED LIETOSANAS

Nelietojiet Glucomed $ados gadijumos:
- -jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret glikozaminu vai kadu citu Glucomed sastavdalu;
- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret vézveidigajiem, jo glikozamins ir izgatavots no
veézveidigajiem.

Ipasa piesardziba, lietojot Glucomed, nepieciesama $ados gadijumos:

- jaJums ir trauceta glikozes tolerance; (sakot arstéSanu ar glikozaminu, Jums var bt biezak
japarbauda glikozes ltmenis asinis);

- Ja Jums ir nieru vai aknu disfunkcija; ta ka sadiem pacientiem petijumi nav veikti, ieteikumus par
devam sniegt nav iesp&jams;

- jaJums ir zinams kardiovaskularas slimibas riska faktors, jo dazos gadijumos ar glikozaminu
arst€tiem pacientiem novérota hiperholesterinémija;

- jalJas slimojat ar astmu. Sakot lietot glikozaminu, Jums jazina, ka iesp&jama simptomu
pasliktinasanas.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat vai p&d¢ja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ja Glucomed jakombing ar citam zaleém, Ipasi varfarinu un tetraciklinu, jaievero piesardziba. Liidzu,
sazinieties ar arstu, lai sapemtu medicinisku konsultaciju.

Glucomed lietoSana kopa ar uzturu
Tabletes var lietot kopa ar &dienu vai bez ta.
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Griitnieciba un zidi§anas periods

Glucomed nedrikst lietot gritniecibas laika.

Glikozamina lieto$ana zidiSanas perioda nav ieteicama.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav veikti p&ttjumi par ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja tablesu
ietekme Jums rodas reibonis vai miegainiba, Jiis nedrikstat vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

3. KA LIETOT GLUCOMED

Vienmer lietojiet Glucomed tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Parasta sakuma deva ir 2 tabletes (1250 mg glikozamina) vienu reizi diena.

Glikozamins nav indicéts akiitu sapju simptomu arsté$anai. Simptomu atvieglosana (ipasi sapju
atviegloSana) var nebiit pamanama atrak ka pec vairakam arst€Sanas nedelam, bet dazos gadijumos ar1
ilgak. Ja simptomu atviegloSanu nenoveéro pec 2-3 ménesiem, japarverte turpmaka arstéSana ar
glikozaminu.

Peroralai lietoSanai.

Tabletes janorij kopa ar nelielu daudzumu @idens vai cita piemérota skidruma.

Ja esat lietojis Glucomed vairak neka noteikts
Ja esat lietojis lielu daudzumu zalu, Jums jakonsult&jas ar arstu vai javersas slimnica.

Ja esat aizmirsis lietot Glucomed
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Glucomed
Simptomi var paradities no jauna.

Ja Jums ir kadi jautajumi par ST produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Glucomed var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Ir zinots par $adam blakusparadibam.

Biezi (>1/100 Iidz <1/10): galvassapes, nogurums, slikta dii$a, sapes védera, gremos§anas traucgjumi,
caureja, aizcietgjums.

Retak (=1/1000 Iidz <1/100): izsitumi, nieze, adas piesartums.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
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5. KA UZGLABAT GLUCOMED
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Glucomed p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera/karbinas vai uz tablesu
pudelttes.

Turét pudeliti vai blisteri cie$i aizvertu. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Glabat lidz 30°C temperatiira.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par

nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Glucomed satur

- Aktiva viela ir glikozamins. Katra tablete satur 625 mg glikozamina (glikozamina hidrohlorida
veida).

- Pargjas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, hidroksipropilceluloze, mazaizvietota
hidroksipropilceluloze (L-HPC) un magnija stearats.

Glucomed arejais izskats un iepakojums

Glucomed ir baltas lidz gaiSas smilSkrasas tabletes ar marke&jumu “G” un dalfjuma Iiniju. Dalijjuma
Iinija paredzeta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu noriSanu, nevis tabletes daliSanai vienadas
dalas.

PVH/PVDH aluminija blisteri, kas iepakoti papira karbinas.
Iepakojuma lielums 40, 60 vai 180 tabletes.

ABPE iepakojums ar silikagela desikantu papira maisinos.
Iepakojuma lielums 60 vai 180 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks:

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

Razotajs:
Weifa AS, Hausmannsgate 6, P. O. box 9113, Grenland, 0133 Oslo, Norvégija

Sis mediciniskais produkts Eiropas Ekonomikas zonas (EEA) dalibvalstTs ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

Austrija Flexove

Belgija Flexove

Cehijas Republika Flexove

Danija Glucomed
Francija aizpilda nacionali
Griekija Glucomed
Igaunija Glucomed

Irija Flexove

Islande Glucomed
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Italija Glucomed

Kipra Glucomed
Latvija Glucomed
Lietuva Glucomed
Luksemburga Glucomed
Niderlande Glucomed
Norvégija Flexove
Polija Glucomed
Portugale Glucomed
Slovakija Glucomed
Somija Glucomed
Spanija Glucomed
Ungarija Flexove
Vacija Glucomed
Zviedrija Glucomed
Apvienota Karaliste aizpilda nacionali

Si lieto$anas instrukeija akceptéta: {datums}

[Aizpilda nacionali]
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