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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych glukozaminy, wnioski haukowe sg nastepujace:

W nastepstwie przegladu przypadkow jednoczesnego zastosowania glukozaminy z doustnymi
antagonistami witaminy K, komitet PRAC stwierdzit, ze uzyskany zestaw danych potwierdza dowody
$wiadczace o interakcjach, ktére moga prowadzi¢ do zwiekszenia sie miedzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego (INR) po tym, jak pacjent przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny
zaczyna przyjmowac glukozamine, co wskazuje na wydiuzenie czasu krzepniecia. Uznajac, ze uzyskane
informacje sa niewystarczajace, aby okresli¢ mechanizm interakcji miedzy glukozaming a lekami
przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, komitet PRAC zauwaza, ze dowodem interakcji miedzy nimi
jest zaobserwowane w wiekszosci przypadkéw zmniejszanie sie wartosci parametru INR do wartosci
prawidtowych po zaprzestaniu podawania glukozaminy. Z tego powodu komitet PRAC uznat za
uzasadnione poprawienie punktu 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego przez dodanie interakcji
glukozaminy z doustnymi antagonistami witaminy K. Ulotka dla pacjenta zostanie odpowiednio
zaktualizowana.

Dlatego, w $wietle danych przedstawionych w ocenianych raportach PSUR, komitet PRAC uznat za
uzasadnione zmiany w tresci drukow informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych
glukozamine.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych glukozaminy grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) glukozamine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce glukozamine sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwo cztonkowskie i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkresélony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.5
Nalezy doda¢ nastepujace stwierdzenie:

Dane dotyczace mozliwych interakcji lekdw z glukozaming sa ograniczone, ale notowano

zwiekszanie sie wartosci parametru INR podczas stosowania jej z doustnymi antagonistami
witaminy K. Z tego wzgledu pacjentéw leczonych dousthymi antagonistami witaminy K

nalezy sécisle kontrolowaé podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia glukozaming.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje waine przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X

<Lek> X a inne leki

Nalezy zachowac ostroznos$c¢ w przypadku koniecznosci stosowania leku X w skojarzeniu z innymi
lekami, w szczegdlnosci z:

— niektérymi rodzajami lekéw stosowanymi w celu zapobiegania krzepnieciu krwi (np.

warfaryna, dikumarol, fenprokumon, acenokumarol i fluindion). Dziatanie tych lekéw

moze by¢ silniejsze podczas jednoczesnego stosowania glukozaminy. Pacjenci
leczeni takimi zestawami lekéw powinni by¢ wyjatkowo starannie kontrolowani

podczas rozpoczynania oraz koiczenia leczenia glukozamina.




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

27 stycznia 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

28 marca 2018 r.
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