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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Dolenio 1178 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En filmdragerad tablett innehaller 1884,60 mg glukosaminsulfat-natriumklorid motsvarande 1500 mg
glukosaminsulfat eller 1178 mg glukosamin.

Hjélpagmne med kand effekt: Natrium 151 mg.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Vit till benvit, oval, bikonvex filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan.
Brytskéran &r inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsviljning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Symtomlindring vid l4tt till mattlig kndledsartros.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosering
Vuxna:

En tablett dagligen.

Glukosamin &r inte indicerad for behandling av akuta smértsymtom. Symtomlindring (sérskilt
smértlindring) 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 utvirderas.

Pediatrisk population
Dolenio rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r beroende pé brist pa data avseende
sdkerhet och effekt.

Aldre:
Inga specifika studier pa dldre har utforts, men enligt klinisk erfarenhet ar inte dosjustering ndédvandig
vid behandling av, i 6vrigt friska, dldre patienter.

Nedsatt njur- och/eller leverfunktion
Eftersom inga studier utforts pa patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion kan inga
dosrekommendationer ges.
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Administreringssatt
For oral anvdndning. Tabletterna kan tas med eller utan mat.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot skaldjur eftersom det aktiva innehallsimnet utvinns fran skaldjur.
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
Barn under 2 éar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kontakt med ldkare rekommenderas for att utesluta att inte ledsjukdom foreligger dér annan
behandling bor 6vervégas.

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 méitning av
lipidnivéerna i blodet, dd hyperkolesterolemi i ett fatal fall har observerats hos patienter som
behandlats med glukosamin.

Forvirrade astmasymtom har rapporterats i samband med initiering av glukosaminbehandling
(symtomen upphorde efter utsittande av glukosamin). Astmapatienter som pabdrjar behandling med
glukosamin bor darfor vara medvetna om den potentiella risken for forsdmring av symtomen.

Detta likemedel innehaller 6,52 mmol (eller 151 mg) natrium per dos. Detta bor beaktas av patienter
som ordinerats saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Okad effekt av antikoagulantia av kumarintyp (t.ex. warfarin) under samtidig behandling med
glukosamin har rapporterats. Patienter som behandlas med antikoagulantia av kumarintyp skall darfor
foljas noga i samband med initiering och upphdrande av glukosaminbehandling.

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

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

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med glukosamin saknas. Frén djurstudier finns
endast ofullstdndiga data tillgingliga. Glukosamin skall ddrfor inte anvéndas under graviditet.
Amning

Det finns inga tillgdngliga data pa glukosamins utsondring i brostmjolk Anvéndning av glukosamin
under amning rekommenderas déarfor inte d& det inte finns nagra data pé sékerheten for barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier pd formagan att framfora fordon och anvénda maskiner har utforts.
Bilkorning och anvéndning av maskiner rekommenderas inte om yrsel eller dasighet uppkommer.



4.8 Biverkningar
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De vanligaste biverkningarna som associerats med behandling av glukosamin &r illamaende,
buksmartor, dyspepsi, forstoppning och diarré. Dessutom har huvudvirk, trotthet, hudutslag, klada och
rodnad rapporterats. De rapporterade biverkningarna ar vanligen milda och dvergaende.

I tabellen nedan &r alla biverkningar med orsakssamband uppriaknade enligt organsystem och frekvens
(mycket vanliga >1/10; vanliga >1/100, <1/10; mindre vanliga >1/1 000, <1/100; séllsynta >1/10 000,
<1/1000; mycket sédllsynta <1/10 000; ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)).

MedDRA Vanliga Mindre vanliga | Mycket Ingen kind
Organsystem (=1/100, (=1/1,000, séallsynta frekvens (kan inte
<1/10) <1/100) (<1/10,000) beriknas fran
tillgingliga data)
Centrala och perifera Huvudvirk - - Yrsel
nervsystemet Trotthet
Andningsvégar, brostkorg - - - Astma / Forsamrad
och mediastinum astma
Magtarmkanalen [llaméende - - Krikningar
Buksmértor
Dyspepsi
Diarré
Forstoppning
Hud och subkutan vdvnad - Hudutslag - Angioddem
Klada Urtikaria
Rodnad

Metabolism och nutrition

Forsamrad kontroll
av diabetes mellitus
Hyperkolesterolemi

Allminna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Odem /
Perifert 6dem

Fall av hyperkolesterolemi, forsdmrad astma och forsimrad kontroll av diabetes mellitus har
rapporterats, men orsakssambanden har inte fastslagits.

Dolenio kan orsaka stegring i leverenzym och i sillsynta fall gulsot.

Patienter med diabetes mellitus
Forsamrad kontroll av blodglukos hos patienter med diabetes mellitus. Frekvensen ér okénd.

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till (se detaljer nedan):

Likemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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4.9 Overdosering

Tecken och symtom vid oavsiktlig eller avsiktlig 6verdos med glukosamin kan innefatta huvudvérk,
yrsel, desorientering, ledvérk, illaméende, kriakning, diarré eller forstoppning.

Vid 6verdos skall behandlingen med glukosamin avslutas och understodjande behandling inledas vid
behov.

I kliniska provningar uppkom huvudvérk hos en av fem friska unga forsékspersoner efter infusion
med glukosamin upp till 30 g.

Dessutom finns ett fall av 6verdosering rapporterat hos en 12 arig flicka som intog 28 g
glukosaminhydroklorid oralt. Hon fick ledsmérta, krdkning och blev desorienterad. Patienten blev
fullstiandigt aterstalld.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

ATC-Kod: MO1AXO05

Glukosamin ar en endogen substans, en normal bestandsdel i polysackaridkedjan hos broskvdvnad och
i glukosaminoglykaner i synovialvétskan. In vitro- och in vivo-studier har visat att glukosamin
stimulerar syntesen av fysiologiska glukosaminoglykaner och proteoglykaner via kondrocyter, samt

hyaluronsyra via synoviocyter.

Verkningsmekanismen for glukosamin ar okénd.
Tiden till effekt kan inte faststéllas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Glukosamin &r en relativt liten molekyl (molekylmassa 179), som ér léttloslig 1 vatten och 16slig i
hydrofila organiska 16sningsmedel.

Den tillgéngliga informationen om glukosamins farmakokinetik &r begransad. Den absoluta
biotillgéngligheten dr okénd. Distributionsvolymen &r ca 5 liter och halveringstiden efter intravenos

tillforsel ar ca 2 timmar. Ca 38 % av en intravends dos utsondras som oforandrad substans 1 urinen.

ADME-profilen (absorption, distribution, metabolism och utséndring) for glukosaminsulfat hos
méinniska har inte fullstdndigt faststallts.

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 frén in vitro- och in vivo-studier pé djur har visat att glukosamin minskar insulinsekretionen
och inducerar insulinresistens, troligen via glukokinashdmning i beta-cellerna. Den kliniska relevansen
ar okénd.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Tablettkéirna

Povidon K30

Makrogol 4000
Magnesiumstearat

Dragering
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Talk

Propylenglykol

Polysorbat 80

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burk med HDPE-skruvlock.
Al/PVC/PVDC-blister.

Forpackningsstorlekar:
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20, 30, 60 och 90 filmdragerade tabletter i HDPE-burk med HDPE-skruvlock.

4,10, 20, 30, 45, 60, 90 filmdragerade tabletter i AI/PVC/PVDC-blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Blue Bio Pharmaceuticals Ltd.
5th Floor, Beaux Lane House
Mercer Street Lower

Dublin2

Irland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28046

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2009-09-11/2011-09-20

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2015-09-02



