L. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glukozamina Pharma Nord 400 mg kapsutki twarde

2.  SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

400 mg glukozaminy, co odpowiada 509 mg siarczany glukozaminy, co odpowiada 676 mg siarczanu
glukozaminy w kompleksie z chlorkiem potasy (1:1)

Kazda kapsutka zawiera 2,2 mmo] (87 mg) potasu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda

Biate kapsutki twarde (rozmiar 0)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

4.2 Dawkowanie j Spos6b podawania

400 mg glukozaminy (1 kapsutka) trzy razy na dobe. Zamiennie dobowa dawka produktu moze by¢ podana
Jednorazowo.

Produkt leczniczy nalezy popié peing szklanka wody. Produkt leczniczy moze byé stosowany z positkiem
Iub bez positky

Glukozamina Pharma Nord nje jest Wystarczajacym produktem w leczeniu ostrego bdlu Spowodowanego

Zmniejszenie ¢ Sci nerek i (lub) w by: Nie przeprowadzono szczegblowych badar u pacjentéw ze
Zmniejszong €zynnoscia nerek i (lub) watroby i dlatego nie ustalono zalecanej dawki produktu sto.sgmfanq w
takich przypadkach. W przypadku pacjentéw ze Zmniejszong wydolnoscia nerek nalezy uwzglednié, ze w

' i i j 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Osoby z alergia na skorupiaki nie powinny stosowaé produktu leczniczego Glukozamina Pharma Nord,
poniewaz substancja czynna uzyskiwana jest z musz; skorupiakéw.



Nadwrazliwos¢ na glukozaming lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Lekarz powinien wykluczy¢ czynng chorobe stawow, ktdra nalezy leczy¢ w inny sposéb.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w leczeniu pacjentow chorych na cukrzyce. Na poczatku leczenia produktem
Glukozamina Pharma Nord moze by¢ konieczne $ciste monitorowanie stezenia glukozy i insuliny we krwi.
Rzadko u pacjentéw leczonych glukozamina obserwowano hipercholesterolemig. Zaleca si¢ kontrolowanie
stezenia cholesterolu podczas leczenia.

Okreslono wystgpowanie objawéw zaostrzenia astmy wywolanych rozpoczeciem stosowania glukozaminy
(objawy przeminely po odstawieniu glukozaminy). Pacjenci chorzy na astme, powinni by¢ swiadomi
potencjalnego pogorszenia objawdw, po rozpoczeciu stosowania glukozaminy.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania glukozaminy jednoczesnie z innymi lekami, poniewaz nie
ma wystarczajacych danych dotyczacych interakeji (patrz punkt 4.5).

I kapsutka produktu Glukozamina Pharma Nord zawiera 2,2 mmol (87 mg) potasu, a zalecana dobowa
dawka to 3 kapsulki, co odpowiada 6,6 mmola (262 mg) potasu. Nalezy to uwzglednié w przypadku
pacjentéw ze zmniejszong czynnoscia nerek badz u pacjentéw z kontrolowana zawartoscia potasu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczacych interakeji pomigdzy glukozaming, a innymi lekami sa ograniczone, niemniej jednak
odnotowano podwyzszenie wspélczynnika INR podczas przyjmowania glukozaminy z pochodnymi
kumaryny dziatajacymi przeciwzakrzepowo (warfaryna i acenokumarol). Pacjenci przyj mujacy pochodne
kumaryny, powinni by¢ $cisle monitorowani podczas stosowania glukozaminy.

Jednoczesne stosowanie glukozaminy moze zwigkszy¢ wchlanianie oraz stezenie tetracyklin w surowicy,
brak jednak dostatecznych badan klinicznych potwierdzajacych ta interakcje.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Brak danych dotyczacych wplywu glukozaminy na
farmakokinetyke innych lekow. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ mozliwosci interakcji, nalezy zachowaé
0stroznos¢ podczas stosowania glukozaminy z innymi lekami.

4.6  Ciaza i laktacja

Ciaza:

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania glukozaminy u kobiet w ciazy. Istnieja
niewystarczajace dane z badan na zwierzetach dotyczacych ciazy, rozwoju embrionalnego lub plodowego,
porodu i rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane. Produktu
leczniczego Glukozamina Pharma Nord nie nalezy stosowaé u kobiet w ciazy

Laktacja:
Brak danych dotyczacych przenikania glukozaminy do mleka kobiet karmiacych piersia. Produktu

leczniczego Glukozamina Pharma Nord nie nalezy stosowaé u kobiet podczas laktacji, ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa noworodka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badai dotyczacych wpltywu glukozaminy na zdolno$¢ prowadzenia
1 obstugiwania pojazdow. Nie przewiduje sig, aby produkt leczniczy Glukozamina Pharma Nord wptywat

na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane



Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem glukozaming sq nastepujace: bole
brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, zaparcia i biegunka. Ponadto zglaszano: béle glowy, znuzenie, wysypke,
swiad i zaczerwienienia skory. Zglaszane dzialania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i przemijajace.

’_Zabmzenia uktadu nerwowego ]

Czesto (> 1/100 do < 1/1 0) Bole glowy, uczucie zmeczenia
Zaburzenia zotadka i jelit

Bdle brzucha, nudnosci, niestrawnosg¢, biegunka,
Czesto (> 1/100 do < 1/10) zaparcie
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/1 00) Wysypka, $wiad, zaczerwienienie |

Odnotowano sporadyczne, spontaniczne przypadki hipercholesterolemii, jednak nie ustalono zwiazku
przyczynowego.

4.9  Przedawkowanie

Oznaki i symptomy przypadkowego lub zamierzonego przedawkowania glukozaminy moga by¢ nastepujace;:
bdl glowy, zawroty glowy, dezorientacja, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie czy bol stawéw. W
przypadku przedawkowania, stosowanie glukozaminy powinno by¢ zaprzestane. Indukowanie wymiotow
moze by¢ dopuszczalne pod kontrola medyczna. Standardowe leczenie wspomagajace powinno byé
zastosowane, zgodnie z wymogami.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.
Kod ATC: M01AX05.

Glukozamina (aminomonocukier) Jest substancija endogenna u ludzi. Glukozamina jest prekursorem syntezy
glikozaminoglikanéw i kwasu hialuronowego, wystepujacych podczas tworzenia chrzastki stawowe;.

Podanie glukozaminy zwierzetom moze zwiekszaé syntezg proteoglikanéw w chrzastce oraz Zmniejszaé
degradacje chrzastki. Dhugotrwale badania wykazaly, Ze glukozamina moze zmniejszaé degradacje chrzastki,
prawdopodobnie poprzez zmniejszenie dzialania enzymow katabolicznych. Badania kliniczne wykazaly, ze
zmniejszenie bélu moze nastapic¢ po kilku tygodniach leczenia glukozamina.

Mechanizm dzialania glukozaminy u ludzi jest nieznany.

52 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Glukozamina jest stosunkowo niewielka czasteczka (masa czasteczkowa 179), tatwo rozpuszcza sie w
wodzie oraz hydrofilowych rozpuszczalnikach organicznych,

Glukozamina jest substancja aktywna, ktéra uczestniczy w syntezie glikozaminogikandw.

Wehtanianie: W nastepstwie doustnego przyjmowania sole siarczanu glukozaminy sa catkowicie
zjonizowane w kwasnym $rodowisku zoladka, uwalniajac przez to glukozamine, ktéra jest absorbowana w
Jelicie cienkim. Okoto 80 % Jest absorbowane w zwiazku z pierwszym przej$ciem przez watrobe, jednak
dostepnos¢ biologiczna Jest znacznie mniejsza, doktadny odsetek jest nieznany.

Dystrybucja: W nastepstwie dozylnego podania dystrybucja wynosi okoto 5 litréw, natomiast okres
pottrwania w fazie eliminacji okoto 2 godziny.

Metabolizm: W chrzastce stawowej chondrocyty utylizuja glukozaming w syntezie glikozaminoglikan6w.
Wydalanie: Glukozamina jest metabolizowana w watrobie do dwutlenku wegla, wody i mocznika.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Glukozamina wykazuje niewielkie ostre dziatanie toksyczne.
Ograniczone badania ostrej i przewleklej toksycznosci glukozaminy u zwierzat nie ujawnily specjalnych

zagrozen dla ludzi ponad te, ktére zostal Y JuZ wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Brak badan dotyczacych mutagennosci i rakotworczosci, ograniczone badania dotyczace toksycznego

wplywu na reprodukcje. U szczuréw nie zaobserwowano dziatan niepozadanych na rozréd, rozwoj
embrionalny i ptodowy oraz rozwoj pourodzeniowy. Potencjalne wady rozwojowe u krélikow spowodowane
podaniem glukozaminy nie zostaly wystarczajaco scharakteryzowane, poniewaz potomstwo oceniono

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kapsutka zawiera:
Magnezu stearynian

Otoczka kapsufki:
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C,
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Opakowanie z HDPE zamykane nakretkami HDPE lub LDPE.
Wielkos¢ opakowan: 60, 90, 270 lub 1000 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowafi musza znajdowac sie w obrocie,
6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegélnych wymagarn.






75 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

Pharma Nord ApS
Tinglykke 4-6
6500 Vojens
Denmark

8. NUMER(-Y) POZWOLEN[A(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12062
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10 wrzesien 2003 rok
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