Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre glukozamin su vedecké zavery nasledovné:

Pokial' ide o preskimanie sibezného pouzitia glukozaminu s perordlnymi antagonistami vitaminu K,
vybor PRAC dospel k zaveru, zZe predlozeny subor Udajov podporuje dékazy o interakciach, ¢o moze
viest k zvySeniu medzinarodného normalizovaného pomeru (INR), ak pacienti uZivajaci kumarinové
antikoagulanty za¢nU uZivat glukozamin, ¢o naznacuje predizenie ¢asu koagulécie. Hoci sa uznava, ze
k dispozicii nie su dostato¢né informacie na vyvodenie zaveru o mechanizme interakcie medzi
glukozaminom a kumarinovymi antikoagulantmi, vybor zaznamenal dékazy o interakcii medzi
glukozaminom a kumarinovymi antikoagulantmi na zaklade pozorovania, Ze vo vacsine pripadov INR
zactalo klesat na normalne hodnoty, ked sa prijem glukozaminu prerusil. Vybor preto sahlasil s tym, Ze
zmeny v Casti 4.5 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre interakciu glukozaminu a peroralnych
antagonistov vitaminu K s opravnené. Pisomna informacia pre pouzivatela sa aktualizuje
zodpovedajucim spdsobom.

Vzhladom na Udaje predloZzené v skiimanych spravach PSUR preto vybor PRAC usudil, Ze zmeny
v informéaciach o lieku pre lieky obsahujlce glukozamin su opravnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre glukozamin je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) glukozamin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujtce glukozamin, ktoré st v sicasnosti registrované v EU alebo st predmetom buddcich
schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha 11

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.5
Ma sa doplnit tato veta:

K dispozicii su obmedzené udaje o moznych liekovych interakciach s glukozaminom, pri
pouziti peroralnych antagonistov vitaminu K vSak bolo hlasené zvySenie parametra INR.

Pacientov lieCenych peroralnymi antagonistami vitaminu K je preto potrebné pozorne
sledovat v éase zadatia alebo ukonéenia lieéby glukozaminom.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

vee

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <poutzijete> liek X
Iné lieky a X

Je potrebna obozretnost, ak sa X musi kombinovat s inymi liekmi, najma s:

moze byt silnejsi, ak sa pouzivaji s glukozaminom. Pacientov lie¢enych takymito

kombinaciami je preto potrebné mimoriadne pozorne sledovat pri zadati alebo
ukonceni liecby glukozaminom.



Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuadtroStatnym organom:

27. januar 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

28. marca 2018
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