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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

GLUCOMED

625 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 750 mg glukozamin hydrochloridu, ¢o zodpoveda 625 mg glukozaminu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Biela az bledobéZzova ovalna tableta s rozmerom 10 mm x 18,75 mm s oznac¢enim “G” na jednej strane
a s deliacou ryhou na druhej strane. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu na I'ahsie prehltanie

a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

GLUCOMED je indikovany dospelym na zmiernenie symptomov pri 'ahkej az stredne tazke;j
osteoartroze kolena.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
1 250 mg glukozaminu jedenkrat denne na zmiernenie symptomov.

Glukozamin nie je uréeny na liecbu akttnych bolestivych priznakov. Zmiernenie symptoémov (najma
zmiernenie bolesti) sa mdze prejavit’ az po niekol’kych tyzdinoch lieCby a v niektorych pripadoch aj
neskor. Ak sa zmiernenie symptémov neobjavi po 2-3 mesiacoch, je potrebné prehodnotit’
pokracovanie liecby glukozaminom.

Doplitujuce informacie pre Specialne populacie.

Pediatricka populdacia
GLUCOMED sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov (pozri Cast’ 4.4).

Starsi pacienti
So starS§imi 'ud’'mi sa nevykonali Ziadne Specifické Studie, ale podl'a klinickych skusenosti nie je
potrebné prisposobovat’ davkovanie pri lieCbe inak zdravych starSich pacientov.

Porucha funkcie obliciek a/alebo pecene
U pacientov so poruchou funkciou obli¢iek a/alebo pecene nie je mozné odporucit’ davkovanie, ked’ze
sa nevykonali ziadne Studie.
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Spdsob podavania
Tablety sa mézu uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

GLUCOMED sa nesmie podavat’ pacientom, ktori su alergicki na mékkyse, ked’ze liecivo sa ziskava
z makkysov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pediatricka populacia
GLUCOMED sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov z dévodu chybajucich
udajov o bezpecnosti a G¢innosti.

Kibové ochorenia, pre ktoré je potrebné stanovit’ d’alsiu lie¢bu, je potrebné konzultovat’ s lekarom.

Pre pacientov so zhorSenou gluk6zovou toleranciou sa odporuca sledovanie hladin glukdzy v krvi
a tiez sledovanie potreby inzulinu tam, kde je to potrebné, a to pred zacatim lieCby a pravidelne pocas
liecby.

U pacientov so znamymi rizikovymi faktormi kardiovaskularnych ochoreni sa odportaca sledovanie
hladin tuku v krvi, ked’Ze v niekol’kych pripadoch sa u pacientov lieCenych glukozaminom pozorovala
hypercholesterolémia.

Bolo opisané hlasenie o zhorseni priznakov astmy vyvolanej po zacati lieCby glukozaminom (priznaky
odzneli po ukonceni podavania glukozaminu). Astmaticki pacienti zacinajuci uzivat’ glukozamin maji
byt z tohto dovodu upozorneni na mozné zhorsenie priznakov.

4.5 Liekové a iné interakcie

K dispozicii su obmedzené udaje o moznych liekovych interakciach s glukozaminom, pri pouZiti
peroralnych antagonistov vitaminu K vSak bolo hlasené zvySenie parametra INR. Pacientov lieCenych
peroralnymi antagonistami vitaminu K je preto potrebné pozorne sledovat’ v ¢ase zacatia alebo
ukoncenia liec¢by glukozaminom.

Stubezna liecba glukozaminom moze zvysit’ vstrebavanie a sérové koncentracie tetracyklinov, no
klinicky vyznam tejto interakcie je pravdepodobne obmedzeny.

Z dovodu obmedzenych zdznamov o moznych interakciach liekov s glukozaminom maji byt
uzivatelia upozorneni na zmenenu odozvu alebo koncentraciu subezne uzivanych liekov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii udaje o pouziti glukozaminu u gravidnych zien.

K dispozicii st len nedostatocné udaje zo §tadii na zvieratach. Glukozamin sa nema uZzivat’ pocas
gravidity.

Dojcenie

Nie st k dispozicii Ziadne udaje o vylucovani glukozaminu do materského mlieka. Preto sa pouzivanie
glukozaminu pocas dojéenia neodporuca, ked’ze nie st zname ziadne tdaje o bezpec¢nosti pre
novorodenca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Ak sa objavi pocit zavratu alebo ospalost’, neodporica sa viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie neziaduce reakcie spojené s lieCbou glukozaminom s nevol'nost’, bolest’ brucha, porucha
travenia, zapcha, hnacka, bolest’ hlavy a unava. Dalej sa hlasila vyrazka, svrbenie a s¢ervenenie.
HIéasené neziaduce reakcie st zvy€ajne mierne a prechodné.

Triedy organového systému Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezname (z
(>1/100 az<1/10) (=1/1000 azZ (= 1/10 000 aZ dostupnych
<1/100) <1/1 000) udajov)

. . bolest’ hla zavrat
Poruchy nervového systému , vy -
unava -
nevolnost’ vracanie

bolest’ brucha
porucha travenia
hnacka

zapcha

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

zvysenie
- - hodnét
pecenovych
enzymov,
Zltacka
vyrazka angioedém
Poruchy koze a podkozného svrbenie urtikaria
tkaniva naval
hortcavy

Poruchy pecene a ZIcovych ciest

edém/periférny

Celkové poruchy a reakcie -
- - - edém

v mieste podania

Sporadicky sa hlésili spontanne pripady hypercholesterolémie, no ich pri¢inna suvislost’ nebola
stanovena.

Pacienti s diabetom mellitus
U pacientov s diabetom mellitus sa zhorsila kontrola hladiny glukézy v krvi. Frekvencia vyskytu nie je
znama.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy a priznaky nahodného alebo umyselného predavkovania glukozaminom mézu zahtiiat’ bolest’
hlavy, zavrat, dezorientaciu, artralgiu, nevol'nost, vracanie, hnacku alebo zapchu. V pripade
predavkovania sa ma liecba glukozaminom ukonc¢it’ a ak je to potrebné, maju sa pouzit’ Standardné
podporné postupy.

Pediatricka populacia

Hlasil sa jeden pripad predavkovania 12-ro¢ného dievcata po peroralnom uziti 28 g glukozamin
hydrochloridu. U pacientky sa vyvinula artralgia, vracanie a dezorientacia. Pacientka sa uplne
uzdravila.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Ostatné protizapalové a antireumatické latky, nesteroidné protizapalové
lieCiva.
ATC kod: MO1AXO05

Glukozamin je endogénna latka, normalna stucast’ polysacharidovych retazcov v hmote chrupaviek
a sticast’ glukozaminoglykénov v synovialnej tekutine. Stadie in vitro a in vivo preukazali, ze
glukozamin podporuje syntézu fyziologickych glukozaminoglykanov a proteoglykanov

v chondrocytoch a tvorbu kyseliny hyalurénovej v synoviocytoch.

Mechanizmus tcéinku
Mechanizmus Gc¢inku glukozaminu u l'udi nie je znamy.
Cas, po ktorom sa prejavi ucinok, nie je mozné odhadnut’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Glukozamin je relativne mala molekula (molekulova hmotnost’ 179), ktora je 'ahko rozpustna vo vode

a rozpustna v hydrofilnych organickych rozpustadlach.
Distribticia
Mnozstvo dostupnych informacii o farmakokinetickych vlastnostiach glukozaminu je obmedzené.

Absolutna biologicka dostupnost’ nie je znama. Distribu¢ny objem je priblizne 5 litrov a pol¢as
premeny po intravenéznom podani je asi 2 hodiny.

Eliminacia
Priblizne 38 % intravendznej davky sa vylici mocom v nezmenenej forme.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
D-glukozamin ma nizku akutnu toxicitu.

Udaje z experimentov na zvieratach vzt'ahujuce sa na toxicitu glukozaminu pri opakovanom podavani,
reproduk¢nu toxicitu, mutagenitu a karcinogénny potencial chybaju.

Vysledky zo $tadii in vitro a in vivo na zvieratach preukazali, Ze glukozamin znizuje sekréciu inzulinu
a vyvolava inzulinovu rezistenciu, pravdepodobne prostrednictvom inhibicie glukokinazy v beta
bunkéch. Klinicky vyznam nie je zndmy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuloza

hydroxypropylceluloza

nizkosubstituovana hydroxypropylceluldza (L-HPC)

stearan horeCnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC-hlinikové blistre dodavané v papierovych skatuliach.
Velkost balenia: 20, 40, 60 alebo 180 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoires Expanscience

1 place des Saisons

92048 Paris La Défense Cedex

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0007/07-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 26. januara 2007

Déatum posledného predlzenia registracie: 25. novembra 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2021

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke

http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-v-databaze-registrovanych-
liekov?page id=242
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