PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Glukosamin Apofri 625 mg kapslar, harda

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

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard.

Brunfargade, harda gelatinkapslar storlek 0.

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 dnnu langre tid. Om ingen lindring har uppnatts efter 2-
3 manader bor fortsatt behandling utvarderas.

Pediatrisk population

Glukosamin Apofri rekommenderas inte till barn under 18 ar beroende pa otillracklig data med
avseende pa sakerhet och effekt.

Nedsatt lever- och njurfunktion:

Eftersom inga undersokningar 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.



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

4.4  Varningar och forsiktighet

Glukosamin Apofri skall inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar beroende pa otillracklig
data med avseende pa sikerhet och effekt.

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

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 kardiovaskular sjukdom, rekommenderas évervakning av
lipidnivaerna i blodet, eftersom hyperkolesterolemi har rapporterats hos ett fatal patienter som
behandlats med glukosamin.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det finns begrénsade data om mojliga lakemedelsinteraktioner med glukosamin, men ékningar av
INR-parametern har rapporterats med orala vitamin K-antagonister. Patienter som behandlas med
orala vitamin K-antagonister bor darfor dvervakas noga vid inséttning eller utséttning av
glukosaminbehandling.

Samtidig behandling med glukosamin kan 6ka absorptionen och serumkoncentrationen av
tetracykliner, men den kliniska relevansen av denna interaktion &r troligtvis begransad.

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

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns ingen lamplig undersokning géllande anvandning av glukosamin bland gravida kvinnor. Via
djurforsok har man endast erhallit otillracklig information. Glukosamin bor inte anvandas under
graviditet.

Amning

Det finns ingen tillgédnglig information betréffande utséndring av glukosamin i brostmjélk.
Anvandningen av glukosamin under amning rekommenderas darfor inte, eftersom det inte finns nagon
information gallande sakerheten for nyfodda.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga undersokningar har gjorts géllande effekten pa bilkorning eller anvandning av maskiner. Om man
kéanner sig yr eller dasig rekommenderas det att man inte kor bil eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar



De vanligaste biverkningarna i samband med behandling med glukosamin beskrivs nedan. De
biverkningar som har rapporterats dr vanligen milda eller mattliga.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Ingen kand

(>1/100,<1/10) (>1/1000, <1/100) Frekvens

(kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Centrala och perifera Huvudvérk Yrsel
nervsystemet Trotthet
Andningsvégar, Astma/astma forvarras
bréstkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Illaméaende Krakningar
Magsmarta
Matsmaltningsbesvar
Diarré
Forstoppning
Hud och subkutan Hudutslag Angioddem
vavnad Klada Urtikaria
Rodnad
Metabolism och nutrition Bristande kontroll 6ver

diabetes mellitus
Hyperkolesterolemi

Allméanna symtom Odem
och/eller symtom vid Perifera
administreringsstéllet 6dem

Rapportering av biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedelet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Tecken och symtom pa oavsiktlig eller avsiktlig 6verdosering med glukosamin kan inkludera
huvudvark, yrsel, desorientering, ledvark, illamaende, krakningar och diarré.

| kliniska prévningar upplevde en av fem friska unga forsokspersoner huvudvark efter att ha fatt en
infusion av glukosamin pa upp till 30 g. Dessutom har ett fall av 6verdosering rapporterats av en 12-
arig flicka som intagit 28 g glukosaminhydroklorid oralt. Hon utvecklade ledvark, krakningar och
desorientering. Patienten aterhamtade sig utan efterverkningar.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida. ATC-
kod: M01AXO05

Glukosamin ar en endogen substans, en normal bestandsdel i broskvavnadens polysackaridkedjor och i
synovialvatskans glukosaminoglykaner. In vitro- och in vivo-studier har visat att glukosamin
stimulerar syntesen av fysiologiska glukosaminoglykaner och proteoglykaner genom kondrocyter samt
hyaluronsyra genom synoviocyter.

Verkningsmekanismen for glukosamin &r okand.

Tiden till effekt kan inte bedémas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

Den tillgangliga informationen om glukosamins farmakokinetik ar begransad. Den absoluta
biotillgéngligheten &r okand. Distributionsvolymen &r cirka 5 liter och halveringstiden vid intravends
administrering &r cirka 2 timmar. Cirka 38 % av en intravends dos utséndras oférandrad till urinen.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Glukosamin har lag akut toxicitet.

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

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 ok&nd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpaAmnen
Magnesiumstearat.

Kapselsammanséttning:

Gelatin

Rdd 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 originalférpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/ PVDC/ aluminium-blister forpackade i kartonger.

Forpackningsstorlek pa 10 och 60 harda kapslar (1 respektive 6 blister med 10 kapslar var) och 180
héarda kapslar (3 forpackningar med 60 harda kapslar).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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