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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for glukosamin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Efter en granskning av samtidiga anvandningar av glukosamin med orala vitamin K-antagonister fann
PRAC att den tillhandahallna datauppsattningen ger stod for interaktioner som kan leda till ett 6kat
internationellt normaliserat ratio (INR) efter att patienter som fatt kumarinantikoagulantia bérjar ta
glukosamin, vilket indikerar en férlangd koagulationstid. Aven om kommittén konstaterar att det
saknas tillracklig information for att dra en slutsats om en interaktionsmekanism mellan glukosamin
och kumarinantikoagulantia noterar kommittén bevisen fér en interaktion mellan glukosamin och
kumarinantikoagulantia genom observationen att INR i de flesta fall bérjade sjunka till normalvardena
nar intaget av glukosamin avbryts. Kommittén enades darfér om att andringar behdver goras i
avsnitt 4.5 i produktresumén avseende interaktionen mellan glukosamin och orala vitamin K-
antagonister. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av uppgifterna i de granskade periodiska sakerhetsuppdateringarna ansadg PRAC darfor
att andringar behover goras i produktinformationen till lakemedel som innehaller glukosamin.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for glukosamin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller glukosamin ar oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehdller glukosamin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/innehavare av godkannande for férsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.5
Foljande information ska laggas till:

Det finns begransade data om mdjliga lakemedelsinteraktioner med glukosamin, men
Ookningar av_INR-parametern har rapporterats med orala vitamin K-antagonister. Patienter

som behandlas med orala vitamin K-antagonister bor darfér dvervakas noga vid insattning
eller utsattning av glukosaminbehandling.

Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du <tar> <anvdnder> X
Andra lakemedel och X

Forsiktighet bor iakttas om X maste kombineras med andra lakemedel, sarskilt med:

dikumarol, fenprokumon, acenokumarol och fluindion). Effekten av dessa lakemedel
kan forstarkas nar de anvands tillsammans med glukosamin. Patienter som

behandlas med blodfértunnande ldkemedel kommer darfér kontrolleras extra noga
nar glukosaminbehandling inleds eller avslutas.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2017 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

27 januari 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godké&nnande for forséljning):

28 mars 2018
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