PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKA FORMA, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKU, SPOSOB PODAVANIA, UCHADZAC, DRZITEL, ROZHODNUTIA O
REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH.



Clensky $tat

Drzitel’ rozhodnutia o

Rakusko

Belgicko

Cyprus

Ceska republika

Dansko

Estonsko

Finsko

Franctzsko

Nemecko

Grécko

Mad’arsko

registracii

Uchadzac¢

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

Vymysleny nazov

Flexove

Flexove

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

MnoZstvo  Farmaceuticka
aktivnej forma
latky

625 mg Tableta
625 mg Tableta
625 mg Tableta
625 mg Tableta
625 mg Tableta
625 mg Tableta
625 mg Tableta
625 mg Tableta
625 mg Tableta
625 mg Tableta
625 mg Tableta

Sposob podavania

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



frsko

Taliansko

Lotyssko

Litva

Luxembursko

Holandsko

Pol'sko

Portugalsko

Slovensko

Spanielsko

Svédsko

Spojené
Kralovstvo

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norsko

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko
Navamedic ASA
Vollsveien 13 C

1327 Lysaker, Norsko

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norsko

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

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Tableta

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Island - Navamedic ASA Glucomed 625 mg Tableta Peroralne pouzitie

Norsko - Navamedic ASA Flexove 625 mg Tableta Peroralne pouzitie
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norsko



PRILOHA II

ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRiIPRAVKU GLUCOMED A
SUVISIACICH NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

Uvod

U pacientov s miernou az stredne zavaznou osteoartritidou su alternativy okrem telesného cvicenia,
paracetamolu a NSAID jediné existujuce schvalené lieky na zmiernenie takych symptémov ako je
bolest’ a stuhnutost. Okrem operativnej artroplastiky neexistuje ziadna uzdravujuca ani napravna
liecba.

Glukozamin bol uvedeny na svetovy trh predovSetkym ako potravinovy doplnok s cielom zmiernit’
symptomy u pacientov s osteoartritidou, s bolestami kibov alebo s dysfunkciou kibov. Od roku 1980
sa uskutocnili mnohé klinické Studie skimajuce glukozamin s réznym odbornym vyznamom a
kvalitou. Robustnost’ tidajov o tc¢innosti sa diskutovala a hodnotila v mnohych vydanych posudkoch, v
odportcaniach $tatnej liecby a v d’alSich publikaciach. R6zne ndzory na glukozamin viedli v dosledku
roznych vykladov regulaénych/pravnych systémov k tomu, Ze glukozamin bol v réznych oblastiach
sveta vratane niektorych ¢lenskych statov klasifikovany ako liek.

Ziadatel' bol poziadany, aby dokazal uginnost glukozaminu pri navrhovanej indikacii “zmiernenie
symptémov miernej az stredne zavaznej osteoartritidy kolena”. Okrem toho bol Ziadatel' poziadany,
aby odoévodnil navrhnutu davku a sposob podavania, aby charakterizoval profil bezpecnosti vratane
diskusie o hlasenych neziaducich reakciach na liek (ADR), aby zd6vodnil vyznam literatary, bertic do
uvahy, ze formulacie glukozaminsulfatu (vo forme komplexu chloridu sodného) pouzité v citovanej
literatare sa odliSuji od formulacie v prislusnej ziadosti, a ¢i rozdiely vo formulécii zmenia G¢innost’ a
bezpecnost’ tohto produktu, aby objasnil moznost’ interakcii s d’al§imi lickmi a napokon aby preukazal
pozitivny pomer rizika a prinosu glukozaminhydrochloridu pri navrhovanej indikacii.

Hodnotenie prinosu a rizika

Ziadatel predlozil bibliografické idaje z niekolkych $tadii.

Ziadatel’ sa vi¢§inou odvolaval na dve rozsiahle dlhodobé $tidie Reginstera a Pavelku. Tieto dve
studie, ktoré pouzivaju schvalené lieky obsahujuce glukozamin, st dlhodobé 3-ro¢né studie
kontrolované placebom a zahfiiaju primerany pocet pacientov s vhodnymi kritériami a hodnotenim
prislusnych parametrov. Vysledky v obidvoch stadiach st po 3 rokoch Statisticky vyznamné, pokial
ide o skalu WOMAC (Reginster) a skalu WOMAC a Lequesne (Pavelka). To naznacuje G¢innost,
dokonca aj miernu.

Dva posudky Cochrana naznacuju uc¢innost, avSak v druhom posudku su zavery vahavejSie. V
najnovsej metaanalyze Cochranovej skupiny z roku 2005 boli vysledky pozitivne, ked’ bol pouzity
liek obsahujtici glukozamin, vacSinou pozitivne v stadidch kontrolovanych placebom, a negativne v
pripade studii s primeranym utajenim pridelenia.

Bezpecnost” vo vSetkych uskuto¢nenych stidiach, zahfiiajiica tisice pacientov, je uspokojiva a je
porovnatel'na s placebom. Dohl'ad nad liekmi zvlast zo Svédska a Spanielska, nenaznacuje Ziadne
nové problémy tykajuce sa bezpecnosti.

Utinnost’ existujiicich alternativ, NSAID a paracetamolu pri symptomatickom zmierneni bolesti v
pripade osteoartritidy ma podobny rozsah ako glukozamin (napr. ref. posudok Bjordala). Avsak
profily bezpec¢nosti su v porovnani s glukozaminom horsie. Pokial’ ide o stanovenie pomeru prinosu a
rizika, vplyv zaujatosti publikacie moze byt mensi.

Volba davky v tejto bibliografickej aplikacii vychadzala zo sktsenosti s dal$imi pribuznymi
glukozaminovymi produktami a zvolena davka a spdsob podavania st rovnaké ako takmer vo
vSetkych uskuto¢nenych studiach. To sa povazovalo za primerané.
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Pokial' ide o lieky obsahujiice glukozamin, neboli uskuto¢nené ziadne formalne Stidie skimajuce
liekové interakcie. Preto bolo navrhnuté, aby bolo do SPC zahrnuté¢ vSeobecné upozornenie. Z
dohl'adu nad liekmi vyplynulo, ze niektoré hlasenia uvadzali potencialnu interakciu s warfarinom, a
preto bolo do textu SPC pridané upozornenie.

Pri predlozeni tejto ziadosti vznikla otazka, ¢i Glucomed obsahujuci glukozaminhydrochlorid je taky
ucinny ako glukozaminsulfat. Glukozamin sa povazuje za jednoduchu latku s vysokou rozpustnostou,
a preto sa na ucely schvalenia nepovazovala za nevyhnutnu komparativna Stadia o biologicke;j
dostupnosti. Otvorena, komparativna Stadia Qiu 2005 nezistila medzi tymito dvomi formuldciami
ziadne rozdiely, pokial’ ide o G¢innost’.

Hoci vSetky udaje nie su pozitivne, dospelo sa k zaveru, Ze glukozamin, hydrochlorid a sulfat
preukazali ucinnost pri zmierneni symptémov u pacientov s miernou az stredne zavaznou
osteoartritidou kolena. Bezpecnost’ sa povazovala za dostatocne preukazant. Profil bezpecnosti je
celkovo priaznivy, hlasené boli vacsinou mierne gastrointestinalne symptomy.

Zaver

- Ked’ze:

» v ramci predloZenia tejto ziadosti sa mal prediskutovat’ pomer prinosu a rizika
glukozaminhydrochloridu pri navrhnutej indikéacii,

» suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov navrhnuté ziadatel'om boli vyhodnotené na zaklade predloZenej dokumentacie a
odbornej diskusie v ramci vyboru,

vybor CHMP vicsinou hlasov odporucil udelit’ pre Glucomed a stvisiace nazvy povolenie na
uvedenie na trh pre nasledujucu indikaciu: “zmiernenie symptémov pri miernej az stredne zavaznej
osteoartritide kolena”.

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznaCenie na obale a pisomna informacia pre pouzivatelov su
uvedené v prilohe III stanoviska ku Glucomedu a suvisiacim nazvom (pozri prilohu I).



PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Poznamka: Tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouZivatel’ov boli pripojené k
rozhodnutiu Komisie o predloZenej veci podl’a élanku 29 v suvislosti s lieckmi, ktoré obsahuju
glukozamin hydrochloridu. Znenie textu zodpoveda verzii platnej v tom case.

Potom, ako Komisia vyda rozhodnutie, prislu$né tirady ¢lenskych §tatov vykonaji potrebné
upravy v informacii o lieku.

Z tychto dovodov nemusi tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouZivatelov
zodpovedat’ sticasnej verzii.



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Glucomed a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 625 mg tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 625 mg glukozaminu (vo forme glukozamin hydrochloridu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Biela az slabo béZova ovalna tableta s ozna¢enim “G” a s deliacou ryhou. Deliaca ryha iba napomaha
rozlomeniu pre l'ahSie prehltanie a nesluZzi pre rozdelenie na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zmieriiuje symptomy pri l'ahkej az stredne tazkej osteoartritide kolena.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

1250 mg glukozaminu jedenkrat denne na zmiernenie symptomov.

Glukozamin nie je ureny na liecbu akutnych bolestivych prejavov. Zmiernenie symptomov (najmé
zmiernenie bolesti) sa nemusi prejavit’ ani po niekol’kych tyzdnoch liecby, v niektorych pripadoch aj
dlhsie. Ak sa zmiernenie symptomov neobjavi po dvoch az troch mesiacoch, je potrebné zvazit' d’alsiu
liecbu glukozaminom.

Tablety sa mézu uzivat’ spolu s jedlom aj samostatne.

Dopliujuce informacie pre Specifické skupiny pacientov.

Deti a adolescenti

Glucomed sa neodporaca pre pouzitie u deti a adolescentov mladsich ako osemnast’ rokov vzhl'adom
na nedostatok udajov o bezpecnosti a G¢innosti lieciva.

Starsi ludia

U starSich I'udi neboli vykonané ziadne Specifické vyskumy, ale podl'a klinickych skisenosti nie je
potrebné prisposobovat’ davkovanie pri liecCbe inak zdravych starSich pacientov.

Znizenda funkcia obliciek a/alebo pecene

U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek a/alebo pecene nie je mozné odporticat’ davkovanie,
nakol’ko neboli vykonané Ziadne vyskumy u takychto pacientov.

4.3 Kontraindikacie

Pri znamej precitlivenosti na glukozamin alebo na niektor z pomocnych latok.
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Glucomed sa nesmie podavat’ pacientom, ktori st alergicki na mikkyse, nakol’ko lie¢ivo sa ziskava z
mikkysov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Kibové ochorenia, pre ktoré je potrebné stanovit’ d’alsiu lie¢bu, je potrebné konzultovat’ s lekarom.

Pre pacientov so zhorSenou glukézovou toleranciou sa odportuca sledovanie hladiny glukézy v krvi a
tiez sledovanie potreby inzulinu, tam kde je to potrebné, a to pred zacatim liecby a pravidelne pocas
liecby.

U pacientov so znamym rizikom kardiovaskularnych ochoreni je doporucené sledovanie hladiny tuku
v krvi, nakol’ko v niektorych pripadoch sa u pacientov lieCenych glukozaminom vyskytla
hypercholesterolémia.

Bola uvedena sprava o priznakoch drazdivej astmy, ktora vznikla po zacati liecby glukozaminom
(priznaky zmizli po ukonceni podavania glukozaminu). Astmaticki pacienti za¢inajuci uzivat’
glukozamin maja byt’ z tohto dévodu upozorneni na mozné zhorSenie priznakov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Udaje o moznych lickovych interakciach s glukozaminom st obmedzené. St viak zname zvysené
interakcie s kumarinovymi antikoagulanciami (warfarin a acenocumarol). Pacienti lieCeni
kumarinovymi antikoagulanciami maju byt’ z tohto dovodu dokladne sledovani pri zacati a ukoncent
liecby glukozaminom.

Stibezna liecba glukozaminom méze zvysit’ vstrebavanie a sérové koncentracie tetracyklinov, avsak
klinicka relevancia tejto interakcie je pravdepodobne obmedzena.

Kvo6li obmedzenym zdznamom o moznych interakciach liekov s glukozaminom maja byt uzivatelia
upozorneni na zmenent odozvu alebo koncentraciu sibezne uzivanych lickov.

4.6 Gravidita a laktacia

Tehotenstvo

Nie su dostupné ziadne zodpovedajuce informécie o pouzivani glukozaminu u tehotnych zien. K
dispozicii st len nedostacujice informacie z vyskumov na zvieratach. Glukozamin sa nema uzivat
pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nie st k dispozicii ziadne udaje o vylucovani glukozaminu do materského mlieka. Preto sa pouzivanie
glukozaminu pocas doj¢enia neodporuca, nakol’ko nie st zname ziadne idaje o bezpecnosti pre
novorodenca.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ak sa objavi pocit zavratu alebo ospalost’, neodportica sa riadit’ auto a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Najcastejsie reakcie spojené s lieCbou glukozaminom st nevolnost’, bolesti brucha, problémy s

travenim, zapcha a hnacka. Boli zaznamenané aj bolesti hlavy, inava, vyrazky, svrbenie a ¢ervenanie.
Spominané reakcie s zvycajne mierne a prechodné.
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Triedy orgianovych systémov Casté Menej casté Zriedkavé

(>1/100 a7 <1/10)  beZné  1/10,000 a7
(1/1,000 a¥ < 1/1000)
<1/100)

Poruchy nervového systému bolest’ hlavy ]

Uunava -
nevolnost
bolesti brucha -
Gastrointestinalne poruchy problémy s travenim, -
hnacka
zapcha
vyrazky
Poruchy koze a podkozZného tkaniva - svrbenie -
¢ervenanie

Sporadicky sa vyskytli spontanne pripady hypercholesterolémie, avsak ich kauzalita nebola stanovena.
4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatné protizapalové a antireumatické latky, nesteroidné protizdpalové
lieky.

ATC kod: MO1AXO05

Glukozamin je endogénna latka, normalna sucast’ polysacharidovych retazcov v hmote chrupaviek a
sucast’ glukozaminoglykanov v synovialnej tekutine. Vyskumy in vitro a in vivo ukazali, ze
glukozamin podporuje syntézu fyziologickych glukozaminoglykanov a proteoglykanov

v chondrocytoch a tvorbu hyalurénovej kyseliny v synoviocytoch.

Mechanizmus pdsobenia glukozaminu u 'udi nie je znamy.
Dobu, po ktorej sa prejavi ucinok, nie je mozné odhadnut’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Glukozamin je relativne malad molekula (molekulova hmotnost’ 179), ktora je 'ahko rozpustna vo vode
a rozpustna v hydrofilnych organickych rozptstadlach.

Mnozstvo dostupnych informéacii o farmakokinetickych vlastnostiach glukozaminu je obmedzené.
Absolutna biologicka dostupnost’ nie je znama. Distribu¢ny objem je priblizne 5 litrov a pol¢as
premeny po intravendéznom podani je asi 2 hodiny. Priblizne 38% intraven6znej davky sa vyluci
mocom v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

D-glukozamin ma nizku akutnu toxicitu.

Z experimentov na zvieratach vztahujucich sa na toxicitu pri opakovanom podéavani, reprodukénu
toxicitu, mutagenitu a karcinogénny potencial chybaju udaje o glukozamine.

12



Vysledky z vyskumov in vitro a in vivo na zvieratdch ukazali, Ze glukozamin zniZuje sekréciu inzulinu
a vyvolava inzulinovu rezistenciu, pravdepodobne prostrednictvom inhibicie glukokinazy v beta
bunkach. Klinicky vyznam nie je znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuloza

hydroxypropylcelul6za

nizkosubstituovana hydroxypropylceluléza (L-HPC)

magnézium stearat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnostii

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neskladujte pri teplotach vyssich ako 30 °C.

FTasku alebo balenie udrziavajte tesne uzatvorené. Z dévodu ochrany pred vlhkostou uskladiujte
v pévodnom baleni.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC-hlinikové blistre dodavané v papierovych skatuliach.
Verlkost balenia: 40, 60 alebo 180 tabliet.

HDPE f{Tasticka s tabletami s vysuSovadlom silikagél v papierovych vreckach.
Velkost’ balenia: 60 alebo 180 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Navamedic ASA
Vollsvn. 13 C
1327 Lysaker
Norsko
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8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

FPasticka

| 1. NAZOV LIEKU

Glucomed a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 625 mg tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
glukozamin

| 2. LIECIVO

1 tableta obsahuje: 625 mg glukozaminu (vo forme glukozamin hydrochloridu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

mikrokrystalicka celuloza

hydroxypropylcelul6za

nizkosubstituovana hydroxypropylceluléza (L-HPC)
magnézium stearat

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

60 tabliet
180 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXPIRACIE

EXP: ROK
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasu udrziavajte tesne uzavret. Z dévodu ochrany pred vlhkost'ou uskladnujte v p6vodnom baleni.
Skladujte pri teplote nizsej ako 30°C

10. SPECIALNE UPOZORNENIA PRE LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADU Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Navamedic ASA, Vollsveien 13 C, P. O. Navamedic ASA, 1327 Lysaker, Norsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Glucomed
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Papierové skatule na blistre

| 1. NAZOV LIEKU

Glucomed a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 625 mg tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
glukozamin

| 2. LIECIVO

1 tableta obsahuje: 625 mg glukozaminu (vo forme glukozamin hydrochloridu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

mikrokrystalicka celuloza

hydroxypropylcelul6za

nizkosubstituovana hydroxypropylceluléza (L-HPC)
magnézium stearat

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

40 tabliet
60 tabliet
180 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXPIRACIE

EXP: ROK
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Z dévodu ochrany pred vlhkost'ou uskladnujte v pdvodnom baleni.
Skladujte pri teplote nizsej ako 30°C

10. SPECIALNE UPOZORNENIA PRE LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADU Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Navamedic ASA, Vollsveien 13 C, P. O. Navamedic ASA, 1327 Lysaker, Norsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Glucomed
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Text na obale

| 1. NAZOV LIEKU

Glucomed a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 625 mg tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
glukozamin

| 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Navamedic ASA

| 3.  DATUM EXPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. INE

20



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Glucomed a pridruZené nazvy pre 625 mg tablety
[Pozrite si prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Glukozamin

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov:
Co je Glucomed a na ¢o sa pouZiva

Skor ako uzijete Glucomed

Ako uzivat’ Glucomed

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Glucomed

Dalsie informacie

AN o

1. COJE GLUCOMED A NA CO SA POUZIVA

Glucomed patri do skupiny liekov nazyvanych ako iné nesteroidné protizapalové a antireumatické
latky. .
Glucomed sa pouziva na zmiernenie symptémov pri lahkej az stredne tazkej osteoartritide kolena.

2.  SKOR AKO UZIJETE GLUCOMED

Nepouzivajte Glucomed
- ked ste alergicky (precitliveny) na glukozamin alebo ktorukol'vek inu zlozku Glucomedu.
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na mékkyse, nakol'’ko glukozamin sa vyraba z méakkySov.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Glucomedu ak

- trpite zniZzenou glukozovou toleranciou, pri zacati lie¢by glukozaminom mozete potrebovat
Castejsie kontroly hladiny glukézy v krvi

- trpite porusenou ¢innost’ou obli¢iek alebo pecene, nakol'ko neboli vykonané ziadne vyskumy a nie
je mozné dat’ takymto pacientom ziadne odporucania ohl'adom davkovania

- stiu vas zname rizikové faktory srdcovocievnych ochoreni, nakol'ko sa v niekol’kych pripadoch u
pacientov lieCenych glukozaminom vyskytla zvySena hladina cholesterolu v krvi

- Ak ste astmatik. Ak zacinate uzivat’ glukozamin, mali by ste byt upozorneni na mozné zhorSenie
priznakov.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, aj tie, ktoré nie st viazané na lekarsky

predpis, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Pri kombinovani Glucomedu s inymi lieCivami je potrebna zvySena opatrnost’, najma pri liecivach ako
warfarin, a tetracyklin. Kvoli rade sa obratte na svojho lekara
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Uzivanie Glucomedu s jedlom a napojmi
Tablety sa m6zu uzivat' s jedlom aj bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Glukozamin sa nema uzivat’ pocas tehotenstva.

Neodportca sa uzivat’ glukozamin poc¢as dojcenia.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vedenie vozidla a obsluha strojov:

Neboli vykonané ziadne vyskumy na stanovenie ti¢inkov na schopnost’ viedenia vozidla a obsluhy
strojov. Ak mate po uziti tabliet pocit zavratu alebo ospalosti, nesmiete riadit’ vozidlo alebo
obsluhovat’ strojové zariadenia.

3.  AKO UZIiVAT GLUCOMED

Vzdy uzivajte Glucamed presne podl'a pokynov svojho lekara. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajné davkovanie na zaciatku uzivania su dve tablety (1250 mg glukozaminu) jedenkrat denne.
Glukozamin nie je ureny na liecbu akttnych bolestivych prejavov. Zmiernenie symptomov (najma
zmiernenie bolesti) sa nemusi prejavit’ ani po niekol’kych tyzdnoch lie€by, v niektorych pripadoch aj
dlhsie. Ak sa zmiernenie symptomov neobjavi po dvoch az troch mesiacoch, je potrebné zvazit' d’alsiu
liecbu glukozaminom.

Vnutorné pouzitie.

Tablety sa maju zapit’ vodou alebo inou vhodnou tekutinou.

Ak pouzijete viac Glucomedu ako méite
Ak ste uzili vacSie mnozstva lieku, je nutné konzultovat’ situaciu s lekarom alebo ist’ do nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Glucomed
Neuzivajte dvojiti davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Glucomed
VasSe priznaky sa mozu opdtovne objavit’.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Glucomed méze spdsobovat’ vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zaznamenané boli nasledovné:

Casté (>1/100 az <1/10): bolesti hlavy, inava, nevolnost, bolesti brucha, problémy s travenim,
hnacka, zapcha.
Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100): vyrazky, svrbenie, Cervenanie.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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5.  AKO UCHOVAVAT GLUCOMED
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Glucomed neuzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej na obale/skatuli alebo na zasobniku s
tabletami.

FTasku alebo balenie udrziavajte tesne uzatvorené. Z dévodu ochrany pred vlhkost'ou uskladiujte
v pévodnom baleni.
Skladujte pri teplote nizsej ako 30°C.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho

lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomodzu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Glucomed obsahuje

- lie¢ivom je glukozamin Kazda tableta obsahuje 625 mg glukozaminu (vo forme glukozamin
hydrochloridu)

- dalsie latky su mikrokrystalicka celuloza, hydroxypropylceluldza, nizkosubstituovana
hydroxypropylceluloza (L-HPC) a magnézium stearat.

Ako Glucomed vyzera a obsah balenia
Biela az slabo bézova ovalna tableta s ozna¢enim “G” a s deliacou ryhou Deliaca ryha iba napomaha

rozlomeniu pre I'ahsie prehltanie a nesluzi pre rozdelenie na rovnaké davky.

PVC/PVDC-hlinikové blistrové balenia dodavané v papierovych skatuliach.
Velkost balenia: 40, 60 alebo 180 tabliet.

HDPE fTasticka s tabletami s vysuSovadlom silikagél v papierovych vreckach.
Velkost’ balenia: 60 alebo 180 tabliet.

Vsetky velkosti baleni nemusia byt dostupné na trhu.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

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

Vyrobca:
Weifa AS, Hausmannsgate 6, P. O. box 9113, Grenland, 0133 Oslo, Noérsko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych krajinach EHS pod nasledujicimi nazvami:
Rakusko Flexove

Belgicko Flexove

Cyprus Glucomed

Ceska republika  Flexove

Dansko Glucomed

Estonsko Glucomed

Finsko Glucomed

Francuzsko [Ma byt vyplnené narodne]
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Nemecko Glucomed

Grécko Glucomed
Mad’arsko Flexove
Island Glucomed
frsko Flexove
Taliansko Glucomed
Lotyssko Glucomed
Litva Glucomed
Luxemburgsko  Glucomed
Holandsko Glucomed
Norsko Flexove
Pol'sko Glucomed
Portugalsko Glucomed
Slovensko Glucomed
Spanielsko Glucomed
Svédsko Glucomed
Spojené [Ma byt vyplnené narodne]
Kralovstvo

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v: {datum}

[Ma byt vyplnené narodne]
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