ANEKS 1

LISTA ZAWIERA: NAZWY LEKOW, POSTACIE FARMACEUTYCZNE, DAWKI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, SPOSOB PODAWANIA, ZGLASZAJACYCH ORAZ
NAZWY PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo

Austria

Belgia

Cypr

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Niemcy

Grecja

Wegry

Podmiot odpowiedzialny

Zglaszajacy

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

Nazwa

Flexove

Flexove

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

Dawka

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

Postaé
farmaceutyczna
Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Sposob podawania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Irlandia

Wilochy

Lotwa

Litwa

Luksemburg

Holandia

Polska

Portugalia

Stowacja

Hiszpania

Szwecja

Wielka Brytania

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norwegia

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norwegia

Flexove

Glucomed

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

625 mg

625 mg

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Tabletka

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Islandia - Navamedic ASA Glucomed 625 mg Tabletka Doustnie

Norwegia - Navamedic ASA Flexove 625 mg Tabletka Doustnie
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norwegia



ANEKS 11

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU GLUCOMED POD
ROZNYMI NAZWAMI (zob. aneks I)

Wprowadzenie

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zapaleniem ko$ci i stawdw, paracetamol i NLPZ sa
jedynymi, oprocz aktywno$ci fizycznej, istniejacymi zatwierdzonymi alternatywnymi produktami
leczniczymi zmniejszajacymi objawy takie jak bol i sztywno$¢. Z wyjatkiem zabiegu chirurgicznego
z artroplastyka, nie istnieje ani leczenie prowadzace do wyleczenia, ani leczenie modyfikujace
przebieg choroby.

Glukozamina zostata w gtownej mierze wprowadzona na rynki swiatowe jako suplement dietetyczny,
ale z mys$la o poprawie objawow u pacjentéw z zapaleniem kosSci i stawow lub z dolegliwos$ciami
bolowymi oraz zaburzeniami czynno$ci stawow. Od roku 1980 przeprowadzono wiele badan
klinicznych glukozaminy o roznej jakosci i wiarygodnos$ci naukowej. W wielu opublikowanych
przegladach, krajowych zaleceniach odnos$nie do leczenia oraz innych publikacjach omawiano i
oceniano miarodajno$¢ danych dotyczacych skuteczno$ci. Rozne poglady na temat glukozaminy
wynikajace z roznych interpretacji systemow rejestracyjnych/prawnych doprowadzity do tego, ze w
wielu regionach $§wiata, w tym w niektérych panstwach cztonkowskich, glukozamina jest
klasyfikowana jako produkt leczniczy.

Whnioskodawca zostal poproszony o wykazanie skutecznosci glukozaminy w przewidywanym
wskazaniu ,,zmniejszanie objawow w tagodnym lub umiarkowanym zapaleniu kosci i stawow kolana”.
Ponadto wnioskodawca zostat poproszony o uzasadnienie proponowanej dawki i schematu podawania
leku, o opisanie profilu bezpieczenstwa, w tym omdwienie zgltoszonych niepozadanych reakcji na lek
(ADR), o uzasadnienie waznosci literatury z uwzglednieniem faktu, Ze preparaty siarczanu
glukozaminy (takie jak kompleks z chlorkiem sodu) wymienione w cytowanej literaturze r6znig si¢ od
preparatow, ktorych dotyczy zlozony wniosek; a takze tego, czy roznice pomigdzy preparatami maja
wptyw na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu, o wyjasnienie mozliwosci interakcji z
innymi produktami leczniczymi i wreszcie o wykazanie korzystnego stosunku ryzyka do korzysci dla
chlorowodorku glukozaminy w przewidywanym wskazaniu.

Bilans ryzyka i korzysci

Whnioskodawca przedstawit dane bibliograficzne dotyczace szeregu badan.

Whnioskodawca powoluje si¢ jednak gtdéwnie na dwa obszerne, dlugotrwate badania przeprowadzone
przez Reginstera i Pavelke. W tych dwdch badaniach stosowano zarejestrowane produkty lecznicze
zawierajace glukozaming. Byly to 3-letnie badania kontrolowane za pomoca placebo, ktore
obejmowaty okreslona liczbg pacjentdw spetniajacych odpowiednie kryteria wlaczenia i w ktorych
stosowano wlasciwe kryteria oceny. W obu badaniach wyniki byly statystycznie istotne dla skali
WOMAC (Reginster) i dla skali WOMAC i Lequesne’a (Pavelka) po 3 latach. Wykazaly one
skutecznos¢, choc¢ jest ona niewielka.

Dwa przeglady Cochrane’a wskazuja na skutecznos¢, lecz w drugim przegladzie dane sg bardziej
zréznicowane. W najnowszej metaanalizie grupy Cochrane’a, przeprowadzonej w 2005 r., wyniki sa:
dodatnie, gdy stosowano produkt leczniczy zawierajacy glukozaming; dodatnie w przypadku ogédtu
badan kontrolowanych za pomoca placebo oraz ujemne, gdy zachowano badania z odpowiednim
utajeniem przydziatu.

Bezpieczenstwo we wszystkich przeprowadzonych badaniach obejmujacych tysiace pacjentdw nie
pozostawia watpliwosci i jest porownywalne z placebo. Zgloszenia dokonywane w ramach nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, glownie ze Szwecji i Hiszpanii, nie wskazuja na zadne nowe
problemy dotyczace bezpieczenstwa.



Jezeli chodzi o skuteczno$¢ dostepnych alternatywnych metod tagodzenia objawow zapalenia kosci i
stawow, NLPZ i paracetamol wykazuja skuteczno$¢ zblizona do glukozaminy (patrz np. przeglad
Bjordala). Profile bezpieczenstwa sa jednak mniej korzystne niz w przypadku glukozaminy. Jezeli
chodzi o oceng wzglednych korzysci i ryzyka, wptyw bledu publikacji moze by¢ znikomy.

Dobor dawki w tym zestawieniu bibliograficznym zostal dokonany na podstawie doswiadczen
dotyczacych innych podobnych preparatéw glukozaminy, a okreslona dawka i sposdb podawania sa
takie same jak niemal we wszystkich przeprowadzonych badaniach. Zostato to uznane za wtasciwe.

Nie przeprowadzono formalnych badan produktéw leczniczych zawierajacych glukozaming
dotyczacych interakcji lekéw. Dlatego tez zaproponowano umieszczenie w ChPL ogdlnego
ostrzezenia. W ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zgloszono kilka sytuacji
wskazujacych na mozliwo$¢ interakcji z warfaryna, po czym do tekstu ChPL dodano ostrzezenie.

W niniejszej procedurze przekazania postawiono pytanie, czy preparat Glucomed zawierajacy
chlorowodorek glukozaminy jest tak samo skuteczny jak siarczan glukozaminy. Glukozaming uwaza
si¢ za substancj¢ prosta o wysokiej rozpuszczalnosci, w zwigzku z czym uznano, ze do jej
zarejestrowania nie jest konieczne przeprowadzenie porownawczego badania biodostgpnosci. Otwarte,
poréwnawcze badanie przeprowadzone przez Qiu w 2005r. nie wykazato zadnych réznic w
skutecznosci obu preparatow.

Cho¢ dane nie sa jednoznacznie korzystne, uznano, ze tacznie zwiazki glukozaminy, zar6wno
chlorowodorek, jak i siarczan, wykazuja skuteczno$¢ w tagodzeniu objawoéw u pacjentéw z tagodnym
lub umiarkowanym zapaleniem kos$ci i stawoéw kolana. Uznano takze, ze bezpieczenstwo zostalo
wystarczajaco wykazane. Ogotem, profil bezpieczenstwa jest korzystny, a najczgsciej zglaszane efekty
uboczne to tagodne dolegliwosci przewodu pokarmowego.

Whiosek
ZWazywszy, 7€

e zakres przekazania dotyczyl omoéwienia stosunku korzysci do ryzyka stosowania
chlorowodorku glukozaminy w proponowanym wskazaniu;

e charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta
zaproponowane przez wnioskodawce zostaty ocenione na podstawie przedlozone;j
dokumentacji i dyskusji naukowej w ramach Komitetu;

CHMP wigkszoscia glosow zalecit przyznanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu preparatu
Glucomed pod réznymi nazwami z nastgpujacego wskazania: ,,zmniejszanie objawow w tagodnym
lub umiarkowanym zapaleniu kosci i stawow kolana”.

Charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty
przedstawione w aneksie III opinii dotyczacej preparatu Glucomed pod roéznymi nazwami (zob.
aneks I).



ANEKS III

CHARAKTERYSYTKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

Uwaga: Niniejsza ChPL i ulotka dla pacjenta zgadzaja si¢ z tymi, ktére zostaly zalaczone w
formie aneksu do decyzji Komisji na podstawie art. 29 w odniesieniu dla chlorowodorku
glukozaminy zawierajacego produkty lecznicze. Tekst obowigzywal w tym czasie.

Zgodnie z decyzja Komisji wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich dokonaja stosownej
aktualizacji informacji, tak wigc w ChPL niekoniecznie znajdzie si¢ tekst obowigzujacy obecnie.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Glucomed i powiazane nazwy (patrz Aneks I), tabletki 625 mg

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 625 mg glukozaminy (w postaci chlorowodorku glukozaminy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata do jasnobezowej, owalna tabletka oznaczona litera ,,G” i zaznaczona linia podziatu. Linia
podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow tagodnego i umiarkowanego zapalenia stawu kolanowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

1250 mg glukozaminy raz dziennie w celu ztagodzenia objawow.

Glukozamina nie jest zalecana do leczenia w przypadku ostrego bolu. Ztagodzenie objawow
(szczegolnie bolu) nastapi dopiero po kilku tygodniach leczenia, a w niektorych przypadkach nawet
pozniej. Jesli po 2—3 miesiacach nie nastapi ztagodzenie objawdw, nalezy ponownie rozwazy¢
leczenie glukozamina.

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Dodatkowe informacje dla populacji szczegolnych.

Drzieci i mlodziez

Stosowanie glukozaminy nie jest zalecane dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu
braku danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Osoby w podesztym wieku

Nie przeprowadzono specjalnych badan os6b w podesztym wieku, ale zgodnie z do§wiadczeniem
klinicznym zmiana dawkowania nie jest wymagana podczas leczenia og6lnie zdrowych, pacjentow w
podeszitym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek i/lub waqtroby

Nie mozna przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania dla pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
nerek i/lub watroby, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan.



4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na glukozaming lub ktorykolwiek ze sktadnikow pomocniczych.

Glukozaminy nie wolno podawa¢ pacjentom z alergia na skorupiaki, poniewaz z nich jest
pozyskiwana substancja czynna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby wykluczy¢ choroby stawow, ktore wymagaja rozwazenia innego leczenia, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

U pacjentéw z obnizona tolerancja glukozy przed rozpoczgciem leczenia i okresowo w jego trakcie
zalecane jest kontrolowanie poziomoéw glukozy we krwi i, gdy jest to potrzebne, zapotrzebowania na
insuling.

U pacjentéw z rozpoznanym czynnikiem ryzyka schorzen sercowo-naczyniowych zalecane jest
kontrolowanie poziomu lipidow we krwi, poniewaz w rzadkich przypadkach u pacjentow leczonych
glukozaming zaobserwowano hipercholesterolemig.

Opisane zostaly przypadki wystgpowania zaostrzonych objawow astmy po rozpoczegciu leczenia
glukozaming (objawy ustapity po odstawieniu leku). Pacjenci leczacy sig z powodu astmy powinni
przed rozpoczgciem przyjmowania leku bra¢ pod uwagg mozliwosci nasilenia si¢ objawow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace potencjalnych interakcji z innymi lekami sa ograniczone, ale odnotowano wzrost
wskaznika INR podczas stosowania z lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi kumaryny
(warfaryng i acenokumarolem). Dlatego pacjenci leczeni pochodnymi kumaryny rozpoczynajacy lub
konczacy przyjmowanie glukozaminy powinni by¢ pod doktadna obserwacja.

Jednoczesne leczenie glukozamina moze spowodowaé wzrost absorpcji i stgzenia tetracykliny w
surowicy, jednakze wyniki badan klinicznych dotyczace tej interakcji sa ograniczone.

W zwiazku z ograniczong dokumentacja na temat potencjalnych interakcji lekow z glukozaming
nalezy bra¢ pod uwage zmienione dziatanie lub st¢zenie jednoczesnie uzywanych produktow
leczniczych.

4.6 Ciazailaktacja

Ciqza

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania glukozaminy przez kobiety w ciazy.
Dostepne sa tylko niewystarczajace dane uzyskane z badan na zwierzgtach. Nie nalezy stosowac
glukozaminy w czasie cigzy.

Karmienie piersiq

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wydzielania glukozaminy z mlekiem matki. Dlatego
stosowanie glukozaminy podczas karmienia piersig nie jest zalecane, gdyz nie ma danych dotyczacych
bezpieczenstwa noworodkow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych zdolnosci prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi
maszyn.

W przypadku odczuwania zawrotow gtowy lub sennosci nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Najczestsze reakcje niepozadane zwiazane z leczeniem glukozaming to: nudnosci, bol brzucha,
niestrawnosc¢, zaparcia i biegunka. Dodatkowo odnotowano bole glowy, zmegczenie, wysypke, $wiad i
zaczerwienienie skory. Odnotowane reakcje niepozadane sa zazwyczaj tagodne i krotkotrwate.

Uklady i narzady Czesto Niezbyt czesto  Rzadko
(>1/100 do <1/10)  (=1/1 000 do (=1/10 000 to
<1/100) <1/1000)
. bol glowy
Zaburzenia systemu nerwowego : -
zmeczenie -
nudnosci
bol brzucha -
Zaburzenia przewodu pokarmowego niestrawnosc¢ -
biegunka
zaparcia
Zaburzenia skorne i tkanki WYSYD ka
L - Swiad -
podskornej .
zaczerwienienie

Odnotowano sporadyczne, samoistne przypadki hipercholesterolemii, ktorej przyczyn nie ustalono.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pozostale §rodki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe.
Kod ATC: MO1AXO05

Glukozamina jest substancja endogenna, typowym sktadnikiem tancuchéw polisacharydowych
substancji migdzykomorkowej chrzastki i glukozaminoglikanow plynu maziowego. Badania in vitro i
in vivo wykazaty, ze glukozamina pobudza syntezg fizjologicznych glikozaminoglikanow i

proteoglikanéw przez chondrocyty oraz kwasu hialuronowego przez synowiocyty.

Mechanizm dziatania glukozaminy u ludzi nie jest znany.
Nie mozna oceni¢ czasu, jaki uptynie, zanim nastapi reakcja.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Glukozamina jest czasteczka wzglednie mata (o masie czasteczkowej wynoszacej 179), jest fatwo
rozpuszczalna w wodzie 1 w organicznych rozpuszczalnikach hydrofilowych.

Dostepne informacje na temat wtasciwosci farmakokinetycznych glukozaminy sa ograniczone.
Bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna jest nieznana. Objetos¢ dystrybucji wynosi ok. 5 litréw, a okres
pottrwania po podaniu dozylnym to okoto 2 godziny. Okoto 38% dawki dozylnej jest wydalane z
moczem w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

D-glukozamina wykazuje niewielka toksyczno$¢ ostra.
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Dane do$wiadczalne dla glukozaminy uzyskane na podstawie badan na zwierzgtach dotyczace
toksycznosci podczas wielokrotnego podawania, toksycznosci reprodukcyjnej, mutagennosei i
rakotworczo$ci sa niewystarczajace.

Wyniki badan in vitro i in vivo przeprowadzonych na zwierzgtach wykazuja, ze glukozamina
zmniejsza wydzielanie insuliny i zwigksza opornos¢ na insuling, prawdopodobnie przez hamowanie
aktywnosci glukokinazy w komorkach beta. Odpowiednie wyniki badan klinicznych sa nieznane.
6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Hydroksypropyloceluloza

Hydroksypropyloceluloza o niewielkim stopniu podstawienia (L-HPC)

Stearynian magnezu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie nalezy przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Butelka lub opakowanie listkowe powinny by¢ szczelnie zamknigte. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie listkowe (PVC/PVDC-aluminium) umieszczone w papierowych pudetkach.
Rozmiar opakowania: 40, 60 lub 180 tabletek.

Pojemnik na tabletki HDPE z substancjq osuszajaca (zelem krzemionkowym) w papierowych

torebkach.

Rozmiar opakowania: 60 lub 180 tabletek.

wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Navamedic ASA

Vollsvn. 13 C

1327 Lysaker

Norwegia
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8 NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glucomed i powigzane nazwy (patrz Aneks I) tabletki 625 mg

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
glukozamina

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka zawiera: 625 mg glukozaminy (w postaci chlorowodorku glukozaminy).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Celuloza mikrokrystaliczna

Hydroksypropyloceluloza

Hydroksypropyloceluloza o niewielkim stopniu podstawienia (L-HPC)
Magnezu stearynian

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 tabletek
180 tabletek

5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przyjmowac¢ doustnie.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Butelka powinna by¢ szczelnie zamknigta. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Seria:

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJE PODANA BRAJLEM

Glucomed
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tekturowe opakowania na blistry

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glucomed i powiazane nazwy (patrz Aneks I) tabletki 625 mg

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
glukozamina

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka zawiera: 625 mg glukozaminy (w postaci chlorowodorku glukozaminy).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Celuloza mikrokrystaliczna

Hydroksypropyloceluloza

Hydroksypropyloceluloza o niewielkim stopniu podstawienia (L-HPC)
Magnezu stearynian

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

40 tabletek
60 tabletek
180 tabletek

5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Przyjmowac¢ doustnie.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

‘ 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Seria:

[ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJE PODANA BRAJLEM

Glucomed
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister text

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glucomed i powiazane nazwy (patrz Aneks I), tabletki 625 mg

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
glukozamina

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Navamedic ASA

3. TERMIN WAZNOSCI

(EXP):

| 4. NUMER SERII

Seria:

5. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Glucomed i powiazane nazwy tabletki 625 mg
[patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Glukozamina

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem zazyciem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Glucomed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glucomed
Jak zazywac¢ lek Glucomed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Glucomed

Inne informacje

AN o

1. CO TO JEST LEK GLUCOMED I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Glucomed nalezy do grupy innych srodkow przeciwzapalnych i przeciwreumatycznych,
niesteroidowych.

Glucomed stuzy do tagodzenia objawow w przypadku tagodnego lub umiarkowanego zapalenia stawu
kolanowego.

2. INFORMACJE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GLUCOMED

Kiedy nie stosowa¢ leku Glucomed:
- w przypadku alergii (nadwrazliwos$ci) na glukozaming lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Glucomed;
- w przypadku alergii (nadwrazliwosci) na skorupiaki, poniewaz glukozamina jest z nich
produkowana;

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek Glucomed

- W przypadku zmniejszonej tolerancji glukozy. Na poczatku leczenia glukozaming konieczne
moze by¢ czgstsze kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi.

- W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby, poniewaz nie przeprowadzono badan u
takich pacjentéw i nie mozna poda¢ zalecanego dawkowania.

- W przypadku rozpoznanego czynnika ryzyka schorzen sercowo-naczyniowych, poniewaz w
rzadkich przypadkach zaobserwowano zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi
(hipercholesterolemii) u pacjentéw leczonych glukozamina.

- W przypadku wystgpowania astmy. Przed rozpoczgciem przyjmowania glukozaminy nalezy brac¢
pod uwage mozliwo$¢ nasilenia si¢ objawow.

Stosowanie leku Glucomed z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu lub niedawnym przyjmowaniu
jakichkolwiek innych lekéw, w tym tych, na ktore nie zostata przepisana recepta.
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W przypadku przyjmowania tabletek Glucomed jednoczesnie z innymi lekami, szczego6lnie warfaryna
i tetracyklina, nalezy podjac szczegolne srodki ostroznosci. Nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Stosowanie leku Glucomed z jedzeniem i piciem
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku Glucomed w czasie ciazy.

Stosowanie glukozaminy w okresie karmienia piersia jest niezalecane

Przed rozpoczgciem przyjmowania dowolnego leku nalezy skonsultowac sig z lekarzem lub
farmaceuta.

Prowadzenie pojazd6w i obsluga maszyn:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych zdolnos$ci prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi
maszyn. W przypadku odczuwania zawrotow glowy lub sennosci po przyjeciu tabletek nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obslugiwaé maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK GLUCOMED

Glucomed nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku niejasno$ci nalezy
zwroécic sig do lekarza Iub farmaceuty.

Typowa dawka poczatkowa sa 2 tabletki (1250 mg glukozaminy) przyjmowane raz dziennie.
Glukozamina nie jest zalecana do leczenia w przypadku ostrego bolu. Ztagodzenie objawow
(szczegolnie bolu) nastapi dopiero po kilku tygodniach leczenia, a w niektorych przypadkach nawet
pozniej. Jesli po 2—3 miesiacach nie nastapi ztagodzenie objawdw, nalezy ponownie rozwazy¢
leczenie glukozamina.

Przyjmowac¢ doustnie.

Tabletki nalezy potknac i popi¢ woda lub innym odpowiednim ptynem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Glucomed

W przypadku przyjmowania duzych ilosci leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub uda¢ do szpitala w

celu konsultacji.

Pominig¢cie zastosowania leku Glucomed
Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu nadrobienia zapomnianej dawki.

Przerwanie stosowania leku Glucomed
Objawy moga powrdcic.

W przypadku dodatkowych pytan na temat uzywania tego produktu nalezy zasiggna¢ porady lekarza
lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Glucomed moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Okreslenia czgstosci wystgpowania ponizej opisanych dziatan niepozadanych sa nastepujace:
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Czesto (=1/100 do <1/10): bole gtowy, zmeczenie, nudnosci, bole brzucha, niestrawnos$¢, biegunka,
zaparcia.
Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100): wysypka, swgdzenie, zaczerwienienie skory.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK GLUCOMED
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Glucomed po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie, kartoniku
lub pojemniku na tabletki.

Butelka Iub opakowanie listkowe powinny by¢ szczelnie zamknigte. Przechowywacé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Glucomed

- Substancjg aktywna jest glukozamina. Kazda tabletka zawiera 625 mg glukozaminy (w postaci
chlorowodorku glukozaminy).

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
hydroksypropyloceluloza (L-HPC) o niewielkim stopniu podstawienia i stearynian magnezu.

Jak wyglada lek Glucomed i co zawiera opakowanie

Biata do jasnobezowej, owalna tabletka oznaczona litera ,,G” i zaznaczona linia podziatu. Linia
podzialu shuzy jedynie do dogodnego przetamania, aby ulatwi¢ przetykanie, a nie do podziatu na
rowne dawki.

Opakowanie listkowe (PVC/PVDC-aluminium) umieszczone w papierowych pudetkach.
Rozmiar opakowania: 40, 60 lub 180 tabletek.

Pojemnik na tabletki HDPE z substancja osuszajaca (zelem krzemionkowym) w papierowych
torebkach.
Rozmiar opakowania: 60 lub 180 tabletek.

Nie wszystkie rozmiary opakowan moga by¢ dostepne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworca:
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Weifa AS, Hausmannsgate 6, P. O. box 9113, Grenland, 0133 Oslo, Norwegia

Niniejszy produkt leczniczy jest zaaprobowany w panstwach cztonkowskich EEA pod ponizszymi
nazwami:

Austria Flexove
Belgia Flexove
Cypr Glucomed
Czechy Flexove
Dania Glucomed
Estonia Glucomed
Finlandia Glucomed
Francja Do uzupetnienia na szczeblu krajowym
Niemcy Glucomed
Grecja Glucomed
Wegry Flexove
Islandia Glucomed
Irlandia Flexove
Wiochy Glucomed
Lotwa Glucomed
Litwa Glucomed
Luksemburg Glucomed
Holandia Glucomed
Norwegia Flexove
Polska Glucomed
Portugalia Glucomed
Stowacja Glucomed
Hiszpania Glucomed
Szwecja Glucomed

Wielka Brytania Do uzupehienia na szczeblu krajowym
Data zatwierdzenia ulotki: {date}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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