PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Glucomed 625 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 750 mg glukosaminhydroklorid motsvarande 625 mg glukosamin .

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vit till ljust beige oval tablett 10x18,75 mm, markt "G” pa ena sidan och med brytskara pa den
andra sidan. Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att
underl&tta nedsvaljning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Glucomed é&r avsett for vuxna for symptomlindring vid latt till mattlig knaledsartros.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
1250 mg glukosamin 1 gang dagligen fér symtomlindring.

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

Ytterligare information om sarskilda patientgrupper.

Pediatrisk population
Glucomed rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar (se avsnitt 4.4).

Aldre
Inga specifika studier pa dldre har utforts, men enligt klinisk erfarenhet ar inte dosreduktion
nddvéndig 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.

Administreringssatt

Tabletterna kan tas med eller utan maltid.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Glucomed skall inte ges till patienter med allergi mot skaldjur eftersom det aktiva
innehallsdamnet utvinns fran skaldjur.

4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population
Glucomed ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar beroende pa otillréackliga data
avseende sakerhet och effekt.

Kontakt med lakare rekommenderas for att utesluta att inte ledsjukdom foreligger dar annan
behandling bor 6vervégas.

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

Hos patienter med kéanda riskfaktorer for kardiovaskular sjukdom rekommenderas matning av
lipidnivaerna 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 forvarrade
astmasymtom (symtomen upphorde efter utsattande 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 lakemedel och 6vriga interaktioner

Det finns begransade data om mojliga lakemedelsinteraktioner med glukosamin, men
okningar av INR-parametern har rapporterats med orala vitamin K-antagonister. Patienter som
behandlas med orala vitamin K-antagonister bor darfor 6vervakas noga vid inséttning eller
utsattning av glukosaminbehandling.

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

Pa grund av begransad dokumentation om potentiella lakemedelsinteraktioner med
glukosamin, bor man generellt vara medveten om forandrad effekt eller koncentration av
andra samtidigt anvanda lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Amning

Det finns inga tillgangliga data pa glukosamins utséndring i brostmjolk Anvandning av
glukosamin under amning rekommenderas darfor inte da det inte finns nagra data pa
sékerheten for det nyfodda barnet.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

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

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna i samband med behandling med glukosamin &r illamaende,
buksmértor, dyspepsi, forstoppning , diarré, huvudvark och trétthet. Dessutom har hudutslag,
pruritus och rodnad rapporterats. De rapporterade biverkningarna ar vanligtvis milda och

dvergaende.
Organsystem Vanlig (=1/100 | Mindre vanlig | Sallsynt (> Okéand
till <1/10) (>1/1,000 till 1/10,000 till < | frekvens (kan
<1/100) 1/1000) inte beréknas
fran
tillgangliga
data):
Centrala och Huvudvark Yrsel
perifiera Trotthet
nervsystemet
Magtarmkanalen Illaméaende Krakningar
Buksmartor
Dyspepsi
Diarré
Forstoppning
Lever och gallvéagar Forhojda
Leverenzymer,
gulsot
Hud och subkutan Hudutslag Angioddem
vavnad Pruritus urtikaria
Rodnad
Allmanna symtom Odem/perifera
och/eller symtom vid 6dem

administreringsstéallet

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

fastslagits.

Patienter med diabetes mellitus
Blodglukos kontrollen férsémrad hos patienter med diabetes mellitus. Okand frekvens

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det

mojligt  att

kontinuerligt

Overvaka

lakemedlets

nytta-riskforhallande.

Héalso- och

sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

4.9 Overdosering

Tecken och symtom pa oavsiktlig eller avsiktlig 6verdosering med glukosamin kan inkludera
huvudvark, yrsel, desorientering, artralgi, illamaende, krakningar, diarré eller forstoppning.
Vid 6verdosering ska behandlingen med glukosamin avbrytas och symtomatisk behandling
ges vid behov.

Pediatrisk population

Ett fall av Overdosering har rapporterats av en 12-arig flicka som intagit 28 ¢
glukosaminhydroklorid oralt. Hon utvecklade ledvérk, krékningar och desorientering.
Patienten aterhamtade sig utan efterverkningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antiinflammatoriska och antireumatiska medel, Icke-
steroida antiinflammatoriska medel.
ATC-kod: MO1AX05

Glukosamin ar en endogen substans, en normal bestandsdel i polysackaridkedjan hos
broskvéavnad och i glukosaminoglykaner i synovialvatskan. In vitro och in vivo studier har
visat att glukosamin stimulerar syntesen av fysiologiska glukosaminoglykaner och
proteoglykaner fran kondrocyter samt hyaluronsyra fran synoviocyter.

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

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Glukosamin ar en relativt liten molekyl (molekylmassa 179), som ar l&ttl6slig i vatten och

I6slig i hydrofila organiska l6sningsmedel.
Distribution
Den tillgangliga informationen om glukosamins farmakokinetik ar begransad. Den absoluta

biotillgdngligheten &r ok&nd. Distributionsvolymen &r ca 5 liter och halveringstiden efter
intravends tillforsel &r ca 2 timmar.

Eliminering
Ca 38 % av en intravends dos utséndras som ofdréndrad substans i urinen.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter
D-glukosamin har lag akut toxicitet.

Djurexperimentella data med avseende pa allmantoxicitet 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 okand.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa,

Hydroxipropylcellulosa,

Lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa (L-HPC)

Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC- aluminiumblister foérpackade i papperskartonger.
Forpackningsstorlekar om 20, 40, 60 eller 180.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar for destruktion..

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoires Expanscience

1 place des Saisons

92048 Paris La Défense Cedex

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

20971

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for det forsta godkannandet: 2005 08 04
Datum for den senaste fornyelsen: 2015-08-04
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-07-02

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats:
www.lakemedelsverket.se



