PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Artroxan 625 mg kapslar, harda

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehaller 625 mg glukosamin (motsvarar 750 mg glukosaminhydroklorid).

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard.

Brunfargade, harda gelatinkapslar storlek 23,5 + 0,3 mm.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomlindring vid mild till mattlig knéledsartros.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna (inklusive aldre personer):

Den rekommenderade dosen ar 2 kapslar en gang per dag (1250 mg glukosamin/dag).

Glukosamin &r inte indicerat for behandling av akut smérta. Smartlindring kan eventuellt uppkomma
forst efter flera veckors behandling och ibland annu langre tid. Om ingen lindring har uppnatts efter 2-
3 manader bor fortsatt behandling utvarderas.

Pediatrisk population

Artroxan ska inte ges till barn under 18 ar beroende pa otillracklig data med avseende pa sakerhet och
effekt.

Nedsatt lever- och njurfunktion:

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

Administreringssatt:
Kapslarna kan tas med eller utan mat.

Kapslarna bor svéljas hela utan att tuggas sonder, tillsammans med en tillracklig mangd vatten.
4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.



Artroxan ska inte ges till patienter som &r allergiska mot skaldjur, eftersom den aktiva substansen
utvinns fran skaldjur.

4.4  Varningar och forsiktighet

En lakare bér konsulteras for att utesluta férekomst av ledsjukdom dar annan behandling bor
Overvagas.

Artroxan skall inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar eftersom sakerhet och effekt inte har
faststallts.

Hos patienter med nedsatt glukostolerans rekommenderas att blodsockernivaer och, om det &r relevant,
insulinbehov kontrolleras innan man pabdrjar behandling, samt periodiskt aterkommande under
behandlingens gang.

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

En rapport om forvédrrade astmasymtom efter initiering av glukosaminbehandling har beskrivits
(symtomen upphorde efter utsattande av glukosamin). Astmapatienter som pabérjar behandling med
glukosamin bor darfor vara medvetna om risken for forsamring av astmasymtomen.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Glukosaminsulfat &r inte en hdmmare av CYP450 enzymer CYP1A2, CYP2E1, CYP2C19, CYP2C9,
CYP2D6 eller CYP3A4 in vitro och inducerar inte heller CYP1A2, CYP2B6, CYP2C19, CYP2C9
eller CYP3A4 in vitro. In vivo har visats att glukosaminsulfat inte & en hammare av CYP450 enzymer
CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 eller CYP3AA4. Interaktioner med lakemedel som metaboliseras via
dessa enzymer ar osannolikt.

Oral behandling med glukosaminsulfat kan dka absorptionen i magtarmkanalen av tetracykliner, men
interaktionen &r troligen av begrénsad klinisk relevans.

Dokumentationen om eventuella interaktioner med glukosamin &r begrénsad.

Okad effekt av kumarinantikoagulantia (t ex warfarin) under samtidig behandling med glukosamin has
rapporterats. Patienter behandlade med kumarin-antikoagulantia bor darfor 6vervakas noga nar
glukosaminbehandling inleds eller avslutas.

Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) kan ges samtidigt som glukosaminsulfat.

Eventuella effekter av glukosamin pa andra lakemedels farmakokinetik &r ej kand. Da eventuella
interaktioner inte kan uteslutas, bor glukosamin kombineras med andra lakemedel med férsiktighet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med glukosamin saknas. Det finns enbart
otillrackliga data fran djurstudier. Glukosamin ska darfor inte anvandas under graviditet.

Amning
Uppgifter saknas om glukosamin utséndras i brostmjolk. Anvandning av glukosamin under amning
rekommenderas inte eftersom sakerheten nar det géller nyfodda barn inte har dokumenterats.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts om effekten pa formagan att kora eller handha maskiner. Glukosamin forvantas
inte ha nagra effekter pa formagan att framfora fordon och att anvanda maskiner. Om yrsel eller
dasighet skulle uppkomma rekommenderas inte bilkérning eller anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna i samband med behandling med glukosamin beskrivs nedan. De

biverkningar som har rapporterats ar vanligen milda eller mattliga.

administrerings-
stallet

Organsystem Vanliga (>1/100 till | Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
<1/10) (>1/1 000 till (>1/10 000 till frekvens (kan inte
<1/100) <1/1 000) beréknas fran
tillgangliga data)
Immunsystemet Allergisk  reaktion
(6verkénslighet)
Metabolism och Otillracklig
nutrition diabeteskontroll
Hyperkolesterolemi
Centrala och Huvudvérk Yrsel
perifera Somnighet
nervsystemet
Blodkarl Rodnad
Andningsvagar, Astma/
brostkorg och forvarrad astma
mediastinum
Magtarmkanalen | Diarré Krakningar
Forstoppning
[llaméaende
Flatulens
Buksmartor
Dyspepsi
Lever och Gulsot
gallvagar
Hud och subkutan Erytem Angioddem
vavnad Pruritus Urtikaria
Hudutslag
Allménna Trotthet Odem/
symtom och/eller | (Fatigue) perifert ddem.
symtom vid

Undersokningar

Forhojda
leverenzymvérden
Fluktuation i INR

Rapportering av biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedelet godkants. Det gor det

mojligt att kontinuerligt évervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Tecken och symtom pa 6verdosering med glukosamin kan innefatta huvudvark, yrsel, desorientering,
ledvark, illamaende, krékning, diarré eller forstoppning. Vid 6verdosering ska behandling med
glukosamin avbrytas och symtomatisk behandling sattas in vid behov.

Ett fall av dverdosering har rapporterats. En 12-arig flicka som tog 28 g glukosaminhydroklorid oralt.
Hon utvecklade ledvark, krakningar och desorientering. Patienten blev helt aterstalld.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida. ATC-
kod: M01AX05

Verkningsmekanism

Glukosamin &r en endogen substans. Exogen tillforsel av glukosamin till djur kan 6ka
proteoglukansyntesen i brosk och darigenom hamma nedbrytningen av brosk. Langtidsstudier antyder
att glukosamin kan ha en positiv effekt pa broskets amnesomsattning.

Verkningsmekanismen nar glukosamin ges till manniska &r dock ok&nd. Kliniska studier har visat att
smartlindring kan forvéntas efter nagra veckors behandling med glukosamin.

Klinisk effekt och sékerhet
Glukosaminsulfat har god tolerabilitet bade Gver lang- och korttidsbehandling.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter en oral dos av 4C-markt glukosamin tas radioaktiviteten snabbt och néstan fullstandigt upp (ca

90 %) hos friska frivilliga forsokspersoner. Den absoluta biotillgangligheten av glukosamin i
manniska efter oral administrering av glukosaminsulfat var 44 % pa grund av forsta-passage-effekten i
levern. Efter oral administrering hos friska frivilliga som fastat med upprepade dagliga doser pa

1 500 mg glukosaminsulfat var de maximala plasmakoncentrationerna (Cpay, ss) | genomsnitt

1602 = 426 ng/ml mellan 1,5-4 timmar (median: 3 h, ty.x) och AUC var 14 564 + 4 138 ng.h/ml vid
steady-state. Det ar okant om mat signifikant paverkar lakemedlets orala biotillganglighet.
Farmakokinetiken av glukosamin ar linjar efter administrering av upprepade dagliga doser mellan
750 — 1 500 mg med en avvikelse fran linjaritet pa doser 6ver 3 000 mg pa grund av lagre
biotillganglighet. Inga kénsskillnader har patraffats hos manniska med avseende pa absorption och
biotillgénglighet av glukosamin. Farmakokinetiken for glukosamin var jamforbar mellan friska
frivilliga och patienter med artros i kna.

Distribution
Distributionsvolymen &r ca 0,07 L/kg. Glukosamin binder inte till plasmaproteiner.

Metabolism


http://www.lakemedelsverket.se

Den metaboliska profilen av glukosamin har inte studerats eftersom det &r en endogen substans; vilken
anvands som en byggsten for biosyntesen av artikulara broskkomponenter. Glukosamin metaboliseras
huvudsakligen via hexosamin och &r oberoende av cytokrom enzymsystemet.

Eliminering

Hos méanniska ar den terminala halveringstiden for eliminering av glukosamin fran plasma uppskattad
till 15 timmar. Efter oral administrering av **C-maérkt glukosamin till manniska, utséndrades 10 £ 9 %
radioaktivitet av den administrerade dosen via urin medan fekal utséndring var 11,3 + 0,1 %. Den
genomsnittliga utséndringen i urin av oférandrat glukosamin efter oralt intag hos ménniska var ca 1 %
av den administrerade dosen vilket tyder pa att vare sig njurarna eller levern avsevart bidrar till
elimineringen av glukosamin och/eller dess metaboliter och/eller nedbrytningsprodukter.

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion
Farmakokinetiska studier har inte utforts for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion (se avsnitt
4.2).

Barn och ungdomar
Farmakokinetiken av glukosamin har inte utvarderas i barn och ungdomar.

Aldre patienter
Inga specifika farmakokinetiska studier har utforts for aldre, dock var det framforallt &ldre patienter
inkluderade i studierna for klinisk effekt och sakerhet. Dosjustering kravs inte.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska studier av akut och kronisk toxicitet och gentoxicitet orsakad av glukosamin visade inte
pa sarskilda risker for manniska utéver dem som redan namnts i andra avsnitt av produktresumén. Den
hogsta dosen testad i djur motsvarar mer &n 100 ganger den orala dosen som rekommenderas for
humant bruk.

Kristallint glukosaminsulfat var inte mutagent in vitro respektive in vivo. Studier avseende
karcinogenitet saknas.

Hos rétta har ingen paverkan pa reproduktion, embryonal/fetal utveckling och postnatal utveckling
observerats. Hos honkaniner har inga teratogena effekter rapporteras for kristallint glukosaminsulfat.

Resultat fran in vitro och in vivo studier pa djur har visat att glukosamin minskar insulinsekretionen,
troligen via glukokinashdmning i betacellerna, och inducerar insulinresistens i perifer vavnad. Den
kliniska relevansen &r okénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Magnesiumstearat.
Kapselsammansattning:
Gelatin

Raod jarnoxid (E172)
Titandioxid (E171)
Svart jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter



Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/ PVDC/ aluminium-blister forpackade i kartonger.

Forpackningsstorlek pa 10 och 60 harda kapslar och 180 harda kapslar (3 forpackningar med 60 harda
lé?/%ﬂtagg'llt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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