PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Glufan 625 mg filmdragerad tablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 750 mg glukosaminhydroklorid motsvarande 625 mg glukosamin.
Hjalpamne med kénd effekt:

Varje tablett innehaller 0,099 mg para-orange aluminiumlack (E 110)
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Tabletten ar gul och slat pa bada sidor.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Symtomlindring vid latt till méttlig knaledsartros.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Startdos: 1 tablett 2 ganger dagligen.

Klinisk effekt ses vanligen inom 4 veckor efter behandlingsstart. Nar symptomlindring
uppnatts kan dosen sankas till 1 tablett dagligen.

Aldre
Dosreduktion kravs inte vid behandling av aldre patienter.

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

Pediatrisk population
Glufan skall inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Glufan ska inte ges till patienter med allergi mot skaldjur eftersom det aktiva innehallsamnet
utvinns fran skaldjur.



4.4 Varningar och forsiktighet

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

Forsiktighet tillrads vid behandling av patienter med diabetes mellitus. Tatare kontroll av
blodsockernivaerna kan behdvas i bérjan av behandlingen.

I samband med initieringen av glukosaminbehandlingen har rapporter beskrivit forvérrade
astmasymtom (symtomen upphorde efter utsattande av glukosamin). Astmapatienter som
paborjar behandling med glukosamin bér darfor vara medvetna om den potentiella risken for
forsdmring av symtomen.

Forsiktighet rekommenderas om glukosamin kombineras med andra lakemedel, eftersom
interaktionsdata saknas (se 4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner).

Pediatrisk population
Glufan ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar eftersom effekt och sékerhet inte har
visats.

Hjéalpdmnesvarningar
Detta lakemedel innehaller para-orange aluminiumlack (E 110) vilket kan ge allergiska
reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

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 vervakas noga vid insattning eller
utséttning av glukosaminbehandling.

Eventuella effekter av glukosamin pa andra lakemedels farmakokinetik ar ej kand. Da
eventuella interaktioner inte kan uteslutas bor glukosamin kombineras med andra ldkemedel
med forsiktighet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med glukosamin saknas. Djurstudier
saknas vad galler effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling och utveckling efter
fodsel. Glufan ska darfor inte anvandas under graviditet.

Amning
Glufan ska inte anvéndas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

Inga studier har utforts. Glufan forvantas inte ha nagra effekter pa formagan att framfora
fordon och att anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier: huvudvark, trotthet, dyspepsi,
hudutslag, pruritus och rodnad. De rapporterade biverkningarna ar vanligen milda och

overgaende.

Biverkningar anges enligt klassificering av organsystem och frekvens:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 till <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100)
Séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000)

Mycket séallsynta (<1/10 000)
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem Mycket Vanliga Mindre | Sallsynta Ingen kand
vanliga (=>1/100, vanliga | (=1/10000, | frekvens (kan
(=1/10) <1/10) (=11 < 1/1 000) inte beréknas
000, fran
<1/100) tillgangliga
data)
Centrala och perifera Huvudvark, Yrsel
nervsystemet trotthet
Andningsvagar, Astma eller
brostkorg och forvérrad
mediastinum astma
Magtarmkanalen Dyspepsi Magsmarta,
diarré,
illamaende/kra
kningar
Hud och subkutan Hudutslag Angioddem,
vavnad , urtikaria
pruritus,
rodnad
Metabolism och Forsamrad
nutrition kontroll av
blodglukos hos
diabetiker
Allmanna symtom Odem,

och/eller symtom vid
administreringsstéallet

perifera 6dem

Lever och gallvagar

Forhojda
leverenzymer,
gulsot

Rapportering av misstankta biverkningar

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

mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och

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




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

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

I kliniska provningar upplevde en av fem friska unga foérsokspersoner huvudvark efter att ha
fatt en infusion av glukosamin pa upp till 30 g.

Pediatrisk population

Dessutom har ett fall av 6verdosering rapporterats av en 12-arig flicka som intagit 28 g
glukosaminhydroklorid oralt. Hon utvecklade ledvark, krdkningar och desorientering.
Patienten aterhamtade sig utan efterverkningar.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel
ATC-kod: M0O1AX05

Glukosamin ar en endogen substans. Exogen tillforsel av glukosamin till djur kan 6ka
proteoglukansyntesen i brosk och darmed hamma nedbrytningen av brosket. Langtidsstudier
antyder att glukosamin kan ha en positiv inverkan pa broskets amnesomsattning.

| publicerade kliniska studier har glukosamin visats ge smartlindring inom 4 veckor, samt
forbattra rorligheten i berérda leder hos patienter med mild till mattlig artros.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Glukosamin ar en relativt liten molekyl (molekylmassa 179), som é&r lattloslig i vatten och
I6slig i hydrofila organiska lI6sningsmedel.

Den tillgéngliga informationen om glukosamins farmakokinetik &r begréansad. Den absoluta
biotillgadngligheten ar okand. Distributionsvolymen &r ca 5 liter och halveringstiden efter
intravenos tillforsel &r ca 2 timmar. Ca 38% av en intravends dos utsondras som ofdréndrad
substans i urinen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
D-glukosamin har lag akut toxicitet.

Djurexperimentella data med avseende pa allmantoxicitet vid langtidsadministration,
reproduktionstoxicitet, mutagenicitet och karcinogenicitet saknas for glukosamin.


http://www.lakemedelsverket.se/

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

Tablettkarna:

Povidon

Kalciumfosfat
Mikrokristallin cellulosa
Krospovidon
Magnesiumstearat

Dragering:

Polyvinylalkohol

Talk

Lecitin

Makrogol

Titandioxid (E 171)

Para-orange aluminiumlack (E 110)
Kinolingult (E 104)

Gul jarnoxid (E 172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
4 8r.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i originalférpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC/Aluminium tryckférpackning.
Forpackningsstorlekar 20, 60 och 180 st.
HDPE burk: Férpackningsstorlek: 90 st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A:
c/Julian Camarillo, 35
28037 Madrid



Spanien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
20080
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2004-02-20 / 2009-02-20

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-05-07
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