ANNEX 1

LISTA PA NAMN, LAKEMEDFLSFQRM, STYRKA PA LAKEMEDLET,
ADMINISTRERINGSVAG, SOKANDE, INNEHAVARE AV
MARKNADSFORINGSTILLSTANDET I MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstat

Osterrike

Belgien

Cypern

Tjeckien

Danmark

Estland

Finland

Frankrike

Tyskland

Grekland

Ungern

Irland

Italien

Marknadsforingstillstinds-
innehavare

Sokande

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

Namn

Flexove

Flexove

Glucomed

Flexove

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Glucomed

Flexove

Flexove

Glucomed

Styrka

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

625 mg

Beredningsform

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Administreringsvig

Oral anvdndning

Oral anvdndning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvdndning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvdndning

Oral anvdndning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvdndning

Oral anvindning



Lettland

Litauen

Luxemburg

Nederldnderna

Polen

Portugal

Slovakien

Spanien

Sverige

Storbritannien

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norge

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

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norge

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

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Tablett

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvdndning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvdndning

Oral anvdndning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvdndning



Island - Navamedic ASA Glucomed 625 mg Tablett Oral anvindning

Norge - Navamedic ASA Flexove 625 mg Tablett Oral anviandning
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker, Norge



BILAGA 11

EMEA:S VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV
PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACKSEDEL



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV GLUCOMED OCH ASSOCIERADE NAMN (se bilaga I)

Inledning

For patienter med lindrig till medelsvar artros finns det inga andra godkédnda ldkemedelsalternativ dn
paracetamol och NSAID-preparat som ger symptomlindring av smérta och stelhet. Inga botande eller
sjukdomsmodifierande behandlingar finns, bortsett fran artroplastikkirurgi.

Glukosamin introducerades pa den globala marknaden huvudsakligen som ett kosttillskott, men med
syftet att lindra symptomen hos patienter med artros och ledsmirtor eller nedsatt ledfunktion. Sedan
1980 har manga kliniska studier av glukosamin genomforts, med varierande vetenskaplig relevans och
kvalitet. I manga publicerade &versikter, nationella behandlingsprogram och andra publikationer har
tillgéngliga effektivitetsdatas tillforlitlighet diskuterats och utvérderats. Olika forhallningssétt till
glukosamin, beroende pa olika tolkningar av regler och lagar, har lett till att glukosamin har
klassificerats som ldkemedel i manga delar av vérlden, bland annat i vissa medlemsstater.

Den sokande ombads visa glukosamins effekt for den avsedda indikationen, symptomlindring vid
lindrig till medelsvar knéartros. Den s6kande ombads dessutom att motivera den foreslagna dosen och
posologin, att beskriva sdkerhetsprofilen, bland annat genom en diskussion av rapporterade
biverkningar (ADR), att motivera litteraturens relevans med tanke pa att de formuleringar av
glukosaminsulfat (i form av natriumkloridkomplexet) som anvéinds i den citerade litteraturen skiljer
sig fran den aktuella formuleringen enligt ansokan med avseende pa huruvida skillnaden i formulering
kommer att fordndra produktens effekt och sékerhet, att belysa mojligheten till interaktioner med andra
lakemedelsprodukter och slutligen att visa en positiv risk/nytta-profil for glukosaminhydroklorid for
den avsedda indikationen.

Risk/nytta-bedéomning

Den sokande tillhandahdll bibliografiska data fran ett antal studier.

Den sokande hinvisade icke desto mindre till Reginsters och Pavelkas tva stora langtidsstudier. I dessa
bada studier anvdnds godkidnda ldkemedel som innehaller glukosamin. Studierna ar
placebokontrollerade tredriga langtidsstudier, som omfattar ett lampligt antal patienter med lampliga
inklusionskriterier och har relevanta &ndpunkter. For bada studierna géller att de &r statistiskt
signifikanta enligt WOMAC-skalan (Reginster) och enligt WOMAC- och Lequesne-skalan (Pavelka)
vid 3 ar. Studierna ger vid handen att glukosamin har effekt, om dn en mattlig sadan.

Tva Cochrane-oversikter tyder pa att effekt foreligger, men i den andra Oversikten ar slutsatsen mer
tveksam. Den senaste metaanalysen frdn Cochrane-gruppen 2005 visar positiva resultat da ett
glukosaminldkemedel anvindes, positiva resultat for placebokontrollerade studier i allmédnhet och
negativa resultat nér man bara ser till de studier dédr behandlingsgruppen adekvat hemlighallits.

Séakerheten i alla de genomforda studierna, dér tusentals patienter ingick, &r fortroendeingivande och
jamforbar med placebo. Biverkningsbevakningen, huvudsakligen fran Sverige och Spanien, tyder inte
pa att nagra nya sikerhetsproblem foreligger.



Effekten med avseende pd symptomlindring av smérta vid artros for de befintliga alternativen,
NSAID-preparat och paracetamol, dr av liknande storleksordning som glukosamins (t.ex. enligt
Bjordals ref. Oversikt). Sékerhetsprofilerna &r dock underlidgsna glukosamins. Néar det géller
beddmningen av relativ nytta/risk kan inverkan av publikationsbias vara mindre.

Dosvalet 1 denna litteraturansdkan &r gjort utifrdn erfarenheter med andra besléktade
glukosaminlédkemedel, och den valda dosen och posologin dr desamma som i néstan alla studier som
har genomforts. Detta anségs rimligt.

Inga formella studier av likemedelsinteraktioner har genomforts med glukosaminlékemedel. Darfor
foreslogs det att en allmdn varning skulle ingd i1  produktresumén. Vissa
biverkningsbevakningsrapporter tyder pa en potentiell interaktion med warfarin, och darfér har en
varning lagts till i produktresumén.

Inom ramen for hénskjutningsforfarandet togs fragan upp huruvida Glucomed, som innehaller
glukosaminhydroklorid, var lika effektivt som glukosaminsulfat. Glukosamin anses vara ett enkelt
dmne med hdg 16slighet och darfor ansidgs en jimforande studie av biotillgédnglighet inte vara
nodvindig for ett godkénnande. I den 6ppna jaimforande studie som gjordes av Qiu 2005 identifierades
inga effektskillnader mellan de bada formuleringarna.

Data ér inte enhetligt positiva, men slutsatsen drogs &ndéd att glukosamin sammantaget, bade som
hydroklorid och sulfat, har visat effekt for symptomlindring hos patienter med lindrig till medelsvar
knéartros. Sdkerheten ansags vara tillrickligt visad. Som helhet &r sikerhetsprofilen gynnsam, med i
huvudsak lindriga gastrointestinala symptom rapporterade.

Slutsats

CHMP f6rordar med majoritet att godkédnnande for forsiljning beviljas for Glucomed och tillhorande
namn for foljande indikation: “lindring av symptom vid lindrig till medelsvér knéartros” med
beaktande av foljande.

» Det hdnskjutna drendet gillde diskussion av nytta/risk med glukosaminhydroklorid f6r den
foreslagna indikationen.

» Den av den sokande foreslagna produktresumén, mérkningen och bipacksedeln har utvérderats
utifran den dokumentation som lamnats och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén.

Produktresumé, mirkning och bipacksedel finns i bilaga III till yttrandet for Glucomed och tillhérande
namn (se bilaga I).



BILAGA III

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Obs: Denna produktresumé, markning och bipacksedel éir de som bifogades kommissionens
beslut om detta hinskjutningsforfarande enligt artikel 29 for likemedel som innehéller
glukosaminhydroklorid. Texten var giltig vid den tidpunkten.

Efter kommissionens beslut kommer behoriga myndigheter i medlemsstaterna att i
forekommande fall uppdatera produktinformationen. Dirfor éir det inte séikert att denna
produktresumé, mirkning och bipacksedel visar den aktuella texten.



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucomed och ddrmed forknippade namn (se Annex [) 625 mg tabletter
[se Annex I — Ifylls nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 625 mg glukosamin (som glukosaminhydroklorid).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Vit till ljust beige oval tablett, markt ”G” och med brytskara. Brytskaran &r inte till for att dela
tabletten i lika stora doser utan bara for att underlitta nedsvéljning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symptomlindring vid 14tt till méttlig knéledsartros.

4.2 Dosering och administreringssitt

1250 mg glukosamin 1 géng dagligen for symtomlindring.

Glukosamin &r inte indicerad for behandling av akuta smértsymtom. Symtomlindring (sérskilt
smaértlindring) kan eventuellt uppkomma forst efter flera veckors behandling och i vissa fall efter dnnu
langre tid. Om ingen symtomlindring har erhallits efter 2-3 manader bor nyttan av fortsatt behandling
med glukosamin utvérderas.

Tabletterna kan tas med eller utan maltid.

Ytterligare information om sérskilda patientgrupper.

Barn och ungdomar

Glucomed rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, pga. bristen péa data avseende
sakerhet och effekt.

Aldre

Inga specifika studier pa dldre har utforts, men enligt klinisk erfarenhet ar inte dosreduktion nédvandig
vid behandling av, i dvrigt friska, dldre patienter.

Nedsatt njur- och/eller leverfunktion

Eftersom inga studier utforts pa patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion kan inga
dosrekommendationer ges.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot glukosamin eller mot nigot hjélpimne.

10



Glucomed skall inte ges till patienter med allergi mot skaldjur eftersom det aktiva innehallsdmnet
utvinns fran skaldjur.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kontakt med ldkare rekommenderas for att utesluta att inte ledsjukdom foreligger dér annan
behandling bor dvervégas.

Hos patienter med forsdmrad glukostolerans rekommenderas kontroll av blodsockernivéerna och, om
relevant, insulinbehovet innan start av behandling samt periodiskt under behandling.

Hos patienter med kénda riskfaktorer for kardiovaskulér sjukdom rekommenderas matning av
lipidnivéerna i blodet, da hyperkolesterolemi i ett fatal fall har observerats hos patienter som
behandlats med glukosamin.

I samband med initiering av glukosaminbehandling har en rapport beskrivit forvéirrade astmasymtom
(symtomen upphorde efter utséittande av glukosamin). Astmapatienter som paborjar behandling med
glukosamin bor darfor vara medvetna om den potentiella risken for forsdmring av symtomen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Informationen om mojliga ldkemedelsinteraktioner med glukosamin ar begrinsad, men ett 6kat INR
med antikoagulantia av kumarintyp (warfarin och acenokumarol) har rapporterats. Patienter som
behandlas med antikoagulantia av kumarintyp ska darfor foljas noga i samband med initiering och
upphoérande av glukosaminbehandling.

Samtidig behandling med glukosamin kan 6ka absorptionen och serumkoncentrationen av
tetracykliner. Den kliniska relevansen for denna interaktion &r troligtvis begrénsad.

Pé grund av begrénsad dokumentation om potentiella lakemedelsinteraktioner med glukosamin, bor
man generellt vara medveten om fordndrad effekt eller koncentration av andra samtidigt anvinda
lakemedel.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med glukosamin saknas. Fran djurstudier finns
endast ofullstdndiga data tillgdngliga. Glucomed skall darfor ej anvéndas under graviditet

Amning

Det finns inga tillgéngliga data pa glukosamins utséndring i brostmjolk Anviandning av glukosamin
under amning rekommenderas darfor inte da det inte finns nagra data pa siakerheten for det nyfodda
barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier pa formagan att kora eller handha maskiner har utforts. Det rekommenderas inte att
framfora fordon eller att anvinda maskiner om yrsel eller dasighet skulle uppkomma.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna i samband med behandling med glukosamin &r illamaende, buksmartor,
dyspepsi, forstoppning och diarré. Dessutom har huvudvérk, trétthet, hudutslag, pruritus och rodnad
rapporterats. De rapporterade biverkningarna &r vanligtvis milda och dvergaende.
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Organsystem Vanlig (=1/100 till Mindre vanlig Sillsynt (> 1/10,000
<1/10) (=1/1,000 till <1/100) | till <1/1000)
Centrala och Huvudvirk
perifiera Trotthet
nervsystemet
Magtarmkanalen [llaméende
Buksmértor
Dyspepsi
Diarré
Forstoppning
Hud och subkutan Hudutslag
vivnad Pruritus
Rodnad

Enstaka spontana fall av hyperkolesterolemi har rapporterats, men orsakssambanden har inte
fastslagits.

4.9 Overdosering

Inga rapporter om dverdosering finns.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antiinflammatoriska och antireumatiska medel, Icke-steroida
antiinflammatoriska medel.

ATC-kod: MO1AX05

Glukosamin &r en endogen substans, en normal bestdndsdel i polysackaridkedjan hos broskviavnad och
i glukosaminoglykaner i synovialvétskan. In vitro och in vivo studier har visat att glukosamin
stimulerar syntesen av fysiologiska glukosaminoglykaner och proteoglykaner fran kondrocyter samt

hyaluronsyra frén synoviocyter.

Verkningsmekanismen for glukosamin i ménniska &r inte kénd.
Tiden till effekt kan inte beddmas.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Glukosamin &r en relativt liten molekyl (molekylmassa 179), som ér léttloslig i vatten och 16slig i
hydrofila organiska l6sningsmedel.

Den tillgéngliga informationen om glukosamins farmakokinetik ar begrinsad. Den absoluta
biotillgéngligheten &r okénd. Distributionsvolymen &r ca 5 liter och halveringstiden efter intravenos
tillforsel &r ca 2 timmar. Ca 38 % av en intravends dos utsondras som ofordndrad substans i urinen.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

D-glukosamin har 1ag akut toxicitet.

Djurexperimentella data med avseende pa allméntoxicitet vid upprepad administrering,
reproduktionstoxicitet, mutagenicitet och karcinogenicitet saknas for glukosamin.

Resultat fran in vitro och in vivo-studier pa djur har visat att glukosamin minskar insulinsekretionen
och inducerar insulinresistens, troligen via glukokinashdmning i beta-cellerna. Den kliniska relevansen

ar okénd.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Mikrokristallin cellulosa,
Hydroxipropylcellulosa,

Lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa (L-HPC)
Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara burken eller blisterforpackningen vl tillslutna. Férvaras i originalférpackningen.
Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC- aluminiumblister férpackade i papperskartonger.
Forpackningsstorlekar om 40, 60 eller 180.

HDPE burk med kiselgeltorkmedel i papperspasar.
Forpackningsstorlekar om 60 eller 180 st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Navamedic ASA

Vollsveien 13 C

1327 Lysaker

Norge

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Lfylls nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Ifylls nationellt]
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Lfylls nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

Burk

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucomed och dirmed forknippade namn (se Annex [) 625 mg tabletter
[se Annex I — Ifylls nationellt]
Glukosamin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehaller: 625 mg glukosamin (som glukosaminhydroklorid).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Mikrokristallin cellulosa,
Hydroxipropylcellulosa,

Lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa (L-HPC)
Magnesiumstearat.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

60 tabletter
180 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
For oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara forpackningen vl tillsluten. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkinsligt. Férvaras vid
hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker
Norge

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Ifylls nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Batch nr.:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Glucomed
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

Pappkartonger for blister

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucomed och ddrmed forknippade namn (se Annex I) 625 mg tabletter
[se Annex I — Ifylls nationellt]
Glukosamin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehéller: 625 mg glukosamin (som glukosaminhydroklorid).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Mikrokristallin cellulosa,
Hydroxipropylcellulosa,

Lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa (L-HPC)
Magnesiumstearat.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

40 tabletter
60 tabletter
180 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
For oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Navamedic ASA
Vollsveien 13 C
1327 Lysaker
Norge

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

[Ifylls nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch nr.:

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Glucomed
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blistertext

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucomed och ddrmed forknippade namn (se Annex I) 625 mg tabletter
[se Annex I — Ifylls nationellt]
Glukosamin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Navamedic ASA

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

4. BATCHNUMMER

Batch nr.:

5.  OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Glucomed och dirmed forknippade namn 625 mg tabletter
[se Annex I — Ifylls nationellt]

Glukosamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta Liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Glucomed ér och vad det anvinds for
Innan du tar Glucomed

Hur du tar Glucomed

Eventuella biverkningar

Hur Glucomed ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk WD

1.  VAD GLUCOMED AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Glucomed tillhor gruppen icke steroida anti-inflammatoriska och anti-reumatiska lakemedel.
Glucomed anvinds for att lindra symtomen vid l4tt till mattlig knéledsartros.

2. INNAN DU TAR GLUCOMED

Ta inte Glucomed

- om du ér allergisk (6verkinslig) mot glukosamin eller nagot av 6vriga innehallsdmnen i
Glucomed.

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot skaldjur, eftersom glukosamin utvinns ur skaldjur.

Var sarskilt forsiktig med Glucomed

- om du lider av minskad glukostolerans. Tatare kontroller av din blodsockerniva kan vara
nodvéndiga i borjan av behandlingen med glukosamin.

- om du har forsdmrad njur- och leverfunktion. D4 inga studier har utforts pa denna patientgrupp
kan inga dosrekommendationer ges.

- om du har en kénd riskfaktor for kardiovaskulér sjukdom, eftersom hyperkolesterolemi har
observerats hos ett fatal patienter som behandlats med glukosamin.

- om du lider av astma. Nar du startar behandlingen med glukosamin ska du vara medveten om att
dina symtom eventuellt kan komma att forvérras.

Intag av andra likemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra 1dkemedel, dven

receptfria sddana.

Forsiktighet bor iakttagas om Glucomed méste kombineras med andra mediciner, sarskilt warfarin och
tetracyklin. Vianligen kontakta din doktor for medicinsk rddgivning.

Intag av Glucomed med mat och dryck
Tabletterna kan tas med eller utan maltid.
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Graviditet och amning

Glucomed skall inte anvéndas under graviditet.

Anvindning av glukosamin under amning rekommenderas inte.
Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.
Koérformaga och anviindning av maskiner

Inga studier pa formégan att kora bil eller anvinda maskiner har utforts. Om du kdnner dig yr eller trott
av tabletterna bor du inte kora bil eller handha maskiner.

3. HUR DU TAR GLUCOMED

Ta alltid Glucomed enligt lékarens anvisningar. Radfriga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Vanlig startdos ar 2 tabletter (1250 mg glukosamin) 1 gang dagligen.

Glukosamin skall inte anvéndas for behandling av akuta smartsymtom. Lindring av symtomen (sérskilt
smaértlindring) kan eventuellt uppkomma forst efter flera veckors behandling och i vissa fall efter &nnu
langre tid. Om ingen symtomlindring har erhallits efter 2-3 ménader bor behandlingen med

glukosamin utvérderas.

For oral anvéndning.
Tabletterna bor sviljas tillsammans med vatten eller annan passande vitska.

Om du har tagit for stor méingd av Glucomed
Om du fatt i dig for stora miangder ldkemedel kontakta alltid 14dkare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Glucomed
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Glucomed

Dina symtom kan aterkomma.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Glucomed orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.
Foljande har rapporterats:

Vanliga (>1/100 till <1/10): huvudvérk, trétthet, illaméende, buksmértor, symtom fran dvre mag-
tarmkanalen, diarré och forstoppning.

Mindre vanliga (>1/1000 till <1/100): hudutslag, kldda och rodnad.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
bipacksedel, kontakta l1dkare eller apotek.

5. HUR GLUCOMED SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte Glucomed efter utgangsdatumet som anges pa blistret/kartongen eller pa
tablettbehallaren.
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Hall burken eller blistret val tillslutet. Forvaras i originalférpackningen for att skyddas mot fukt.
Forvaras vid hogst 30°C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vad Glucomed innehéller

- Den aktiva substansen ér glukosamin. Varje tablett innehéller 625 mg glukosamin (som
glukosaminhydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen dr mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa, lagsubstituerad
hydroxipropylcellulosa (L-HPC) och magnesiumstearat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glucomed &r en vit till svagt beige, oval tablett méirkt ”G” och med brytskara. Brytskéran &r inte till
for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlétta nedsviljning.

PVC/PVDC-aluminiumblister forpackade i papperskartonger.
Forpackningsstorlekar om 40, 60 eller 180 tabletter.

HDPE tablettburk med torkmedlet kiselgel i papperspasar.
Forpackningsstorlekar om 60 eller 180 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare:

NAVAMEDIC ASA
Vollsveien 13 C
P.O. box 438

1327 Lysaker
Norge

Tillverkare
Weifa AS, Hausmannsgate 6, P.O. box 9113, Grenland, 0133 Oslo, Norge

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Flexove

Cypern Glucomed
Danmark Glucomed
Estland Glucomed
Finland Glucomed
Frankrike [Lfylls nationellt]
Grekland Glucomed
Irland Flexove

Island Glucomed
Italien Glucomed
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Lettland Glucomed

Litauen Glucomed
Luxemburg Glucomed
Nederlédnderna Glucomed
Norge Flexove
Polen Glucomed
Portugal Glucomed
Slovakien Glucomed
Spanien Glucomed
Storbritannien [Ifylls nationellt]
Sverige Glucomed
Tjeckien Flexove
Tyskland Glucomed
Ungern Flexove
Osterrike Flexove

Denna bipacksedel godkindes senast den

[Ifylls nationellt]



