Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru glucozamina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

In urma unei analize privind utilizarea concomitentd a glucozaminei cu antagonisti ai vitaminei K cu
administrare orala, PRAC a concluzionat ca baza de date furnizata vine in sprijinul dovezilor referitoare
la interactiuni care ar putea determina cresterea valorii INR (International Normalised Ratio) dupa
initierea utilizarii de glucozamina la pacienti tratati cu anticoagulante cumarinice, aceasta observatie
fiind sugestiva pentru cresterea timpului de coagulare. Desi recunoaste faptul ca nu exista informatii
suficiente pentru a defini clar un mecanism care sta la baza interactiunii dintre glucozamina si
anticoagulantele cumarinice, Comitetul remarca prezenta dovezilor privind existenta unei astfel de
interactiuni prin observatia ca in majoritatea cazurilor valoarea INR a inceput sa scada la niveluri
normale dupa intreruperea utilizarii glucozaminei. Prin urmare, Comitetul a convenit ca este necesara
modificarea pct. 4.5 din Rezumatul caracteristicilor produsului pentru a reflecta interactiunea dintre
glucozamina si antagonisti ai vitaminei K cu administrare orald. Prospectul se actualizeaza in
consecinta.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in RPAS revizuite, PRAC a considerat ca se impune
modificarea informatiilor referitoare la medicament corespunzatoare medicamentelor care contin
glucozamina.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru glucozamina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin glucozamina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in m&sura in care in prezent sunt
autorizate In UE si alte medicamente care contin glucozamina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE , CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.5

Trebuie adaugate urmatoarele afirmatii:

Datele privind posibilele interactiuni medicamentoase ale glucozaminei sunt limitate, insa s-
au raportat cresteri ale valorii INR in conditiile utilizarii cu antagonisti ai vitaminei K cu

administrare orala. Prin urmare, pacientii tratati cu antagonisti ai vitaminei K cu

administrare orala trebuie monitorizati indeaproape la momentul initierii sau incheierii
tratamentului cu glucozamina.

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <utilizati> X

X Tmpreuna cu alte medicamente

Se recomanda precautie in cazul in care se administreaza concomitent X si alte medicamente, in
special:

— Unele tipuri de medicamente utilizate pentru a preveni coagularea sangelui (de

exemplu, warfarina, dicumarol, fenprocumon, acenocumarol si fluidion). Efectul
acestor medicamente poate fi mai puternic in cazul utilizarii impreuna cu

glucozamina. Prin urmare, pacientii tratati cu astfel de combinatii trebuie

supravegheati extrem de strict atunci cand se incepe sau incheie tratamentul cu
glucozamina.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din decembrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

27 ianuarie 2018

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

28 martie 2018
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