VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Glucosamin Pharma Nord 400 mg kapselit.
2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

400 mg glukosamiinia, joka vastaa 509 mg glukosaminisulfaattia, vastaten 676 mg
glukosamimisulfaatti-kaliumkloridi yhdistettd (1:1).

Jokainen kapseli siséltdd 2.2 mmol (87 mg) kaliumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, kova.

Keltainen, kova kapseli (koko 0).

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Lievin ja keskivaikean polven nivelrikon oireiden lievitykseen.

4.2 Annostus ja antotapa

400 mg glukosamiinia (1kapseli) kolme kertaa pdivdssé. Vaihtoehtoisesti pdivdannos voidaan ottaa
my0s yhdelld kertaa.

Kapselit tulisi ottaa runsaan veden kera. Kapselit voidaan ottaa ruokailtaessa tai ilman ruokaa
Glucosamin Pharma Nord ei ole tarkoitettu dkillisen osteoartritiksen kipujen lievittdmiseen.
Oireiden helpottumista (erityisesti kivun lievitystd) ei ehké tapahdu kuin vasta usean viikon
ladkityksen jilkeen ja joissakin tapauksissa jopa myohemmin. Mikéli oireet eivét helpotu lainkaan
2-3 kuukaudessa, tulisi glukosamiinilddkityksen jatkaminen arvioida uudelleen..

Vanhukset: Annosta ei tarvitse sddtda erikseen hoidettaessa idkkadmpid potilaita.

Lapset: Glucosamin Pharma Nordin kiytt6a ei suositella lapsille, eikd alle 18 vuotiaille nuorille,
koska tiedot kdytostd ovat riittAméattomeét.

Munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta: Munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta potilaille ei voida
antaa mitddn annostussuositusta, koska erityisid tutkimuksia eiole tehty. Glucosamin Pharma
Nordin kaliumpitoisuus tulee ottaa huomioon potilailla, joilla munuaisten toimintakyky on
heikentynyt (katso kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Ayridisille allergisten henkildiden ei tulisi kdyttii Glucosamin Pharma Nord-valmistetta, silli
vaikuttava aine on uutettu dyridisista.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet



Léékarin tulee varmistaa, ettei kyseessé ole jokin muu nivelsairaus, jota tulisi hoitaa muilla
ladkkeilld. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa diabetespotilaita.

Tarkempi veren sokeriarvojen ja isuliinitarpeen tarkkailu saattaa olla tarpeen Glukosamin Pharma
Nord hoidon alussa.

Joissakin harvoissa tapauksissa on havaittu glukosamiinilla hoidetuilla potilailla hyperkolesterolemiaa.
Kolesterolitasojen kontrollointia suositellaan ennen hoidon aloittamista ja sen aikana.

Yhdessé tapauksessa on raportoitu astmaoireiden paheneminen glukosamiinihoidon aloittamisen jilkeen,
(oireet hivisivdt kun glukosamiinin kaytto lopetettiin). Astmapotilaiden tulis isiksi glukosamiinihoitoa
aloittaessaan ottaa huomioon mahdollinen oireiden paheneminen.

Varovaisuutta tulee noudattaa jos glukosamiini yhdistetdédn muuhun ladkehoitoon, koska yhteisvaikutuksista
on saatavilla vain rajoitetusti tietoa (ks. Kohta 4.5).

Glucosamin Pharma Nord siséltdd 2.2 mmol (87 mg) kaliumia yhdessé kapselissa, joka vastaa 6.6 mmol (262
mg) kaliumia suositellussa kolmen kapselin paiviannoksessa. TAma on syytd huomioida potilailla, joilla on
munuaisten vajaatoiminta taipotilailla joiden kaliumin saantia tarkkaillaan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tiedot mahdollisista Iddkkeiden yhteisvaikutuksista glukosamiinin kanssa ovat vihdisid, mutta
suurentununeita INR arvoja yhdessé kumariini antikoagulanttien (varfariini ja acenokumaroli)
kanssa on raportoitu. Kumariini antikoagulanttihoidossa olevia potilaita tulisi siksi seurata tarkasti
glukosamiinihoitoa aloitettaessa tai lopetettaessa.

Samanaikainen glukosamiinilddkitys saattaa lisdtd tetrasyklinien imeytymistd ja konsentraatiota
seerumissa, mutta timén yhteisvaikutuksen klininen merkitys on todennékoisesti vahdinen.

Y hteisvaikutustutkimuksia eiole tehty. Glukosamiinin vaikutuksia muiden lidkeaineiden
farmakokinetilkkaan ei tunneta. Koska interaktioiden mahdollisuutta ei voida jattda huomiotta, on
noudatettava varovaisuutta kdytettdessd glukosamiinia muun lidkityksen kanssa.

4.6 Raskaus jaimetys

Raskaus:

Riittdvisti tietoa raskauden aikaisesta glukosamiinin kaytosté naisilla ei ole. Eldinkokeet ovat riittAmattomia
koskien raskaudenaikaisen kayton vaikutuksia alkion tai sikion kehitykseen tai syntymén jilkeiseen
kehitykseen (katso.5.3). Raskauden aikaisen kédyton riskejd ei tunneta. Glucosamin Pharma Nord valmistetta
ei tdimédn vuoksi tulisi kiyttdd raskauden aikana.

Imetys:

Tietoa glukosamiinin kulkeutumisesta didinmaitoon eiole saatavilla. Glucosamin Pharma Nordia ei tulisi
siksi kdyttdd imetyksen aikana koska tietoa sen turvallisuudesta vastasyntyneelle ei olesaatavana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Glucosamin Pharma Nordilla ei ole tehty tutkimuksia sen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden
kéayttokykyyn. Glucosamin Pharma Nordin ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset



Tavallisimpia haittavaikutuksia glukosamiinildékityksen aikana ovat pahoinvointi, vatsakivut,
ruoansulatushdiriot, ummetus ja ripuli. Lisdksi pddnsérkya, visymysta ja thottumaa, kutinaa ja
punoitusta on raportoitu. Namé raportoidut epamiellyttivét vaikutukset ovat tavallisesti lievid ja
ohimenevid.

Hermosto
Yleiset (>1/100 <1/10) Padnsarky, Vasymys

Aineenvaihdunta ja ravitsemus |Pahoinvointi, Vatsakipu, Ruoansulatushéiriét, Ripuli,
Yleiset (>1/100 <1/10) Ummetus

Iho ja ihonalainen kudos
Melko harvinaiset(>1/1000 <1/100) |Ihottuma, Kutina, Punoitus

Hyperkolesterolemiaa on raportoitu satunnaisissa, yksittdisissa tapauksissa, mutta syy-yhteytti ei
ole pystytty todistamaan.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen.

On térkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Glukosamiinin yliannostuksen, joko tahallisesti tai vahingossa otetun, merkkeind ja oireina voidaan
pitdd padnsirkya, huimausta, sekavuutta, pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ummetusta tai
nivelsirkyd. Yhannostustapauksissa tulisi glukosamiinihoito keskeyttdd. Oksennuttaminen voidaan
suorittaa terveydenhoitohenkildiden valvonnassa. Tavanomaiset tukitoimenpiteet tulisi suorittaa
vaaditulla tavalla.

S.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé; Anti-inflammatorinen ja antireumaattinen aine ATC-koodi:
MO1AXO05

Glukosamiini (aminomonosakkaridi) on ihmisissd muodostuva endogeeninen (sisdsyntyinen) aine.

Glukosamiinia tarvitaan glukosamiiniglykaanien ja hyaluronihapon synteeseissd, molempia
tarvitaan nivelruston rakenneaineisin. Eldimille annettu glukosamiini lisdannos voi lisédté
proteoglykaanien synteesid nivelrustossa ja ehkdistd ruston tuhoutumista. Pitkdaikaistutkimukset
viittaavat sithen ettd glukosamiini voi ehkaistd nivelruston tuhoutumista, todenndkoisesti estimalla
katabolisten entsyymien toimintaa.


http://www.fimea.fi/

Kliniset tutkimukset ovat osoittaneet, etté kipujen lieventymisen on odotettu tapahtuvan usean
vilkon glukosamiini-hoidon jilkeen.

Glukosamiinin vaikutusmekanismi ithmisessd on tuntematon.
5.2 Pharmacokinetic properties

Glukosamiini on suhteellisen pieni molekyyli (molekekyylipaino 179), joka liukenee nopeasti
veteen ja hydrofiilisiin orgaanisiin liuotteisiin. Glukosamiini on aktiivinen lddke, ja sitd kdytetddn
glykosamiiniglykaanien synteesissa.

Imeytyminen: Suun kautta otetun glukosamiinisulfaatin suolat ionisoituvat tdydellisesti happamassa
vatsalaukussa, tehden vapaan glukosamiinin imeytymisen mahdolliseksi suolessa. Arviolta 80 %
imeytyy, mutta maksan ensikierron metaboliasta johtuen biosaatavuus on suhteellisesti alhaisempi;
tarkkoja prosentteja ei tiedeta.

Jakaantuminen: Suonensisdisen annon jilkeen jakaantumistilavuus on 5 litraa ja puoliintumisaika
arviolta 2 tuntia.

Metabolia: Nivelruston kondrosyytit kéyttavét glukosamiinia hyvéikseen glykosamiiniglykaanin
muodostamisessa (synteesissi).

Erittyminen: Glukosamiini metabolisoituu maksassa ja erittyy hiilidioksidina veteen, ja virtsaan.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

D-glukosamiinilla on alhainen akuutti toksisuus.

Rajoittuneet tutkimukset, glykosamiinin akuutista ja pidempiaikaisesta myrkyllisyydestd eldimille,
eivét ole paljastaneet erityistd vaaraa ihmisille, havaitut ovat jo mainittu toisessa yhteydessi

SPC:ssé. Tulokset in vitro ja in vivo kokeissa viittaavat sithen, ettd glukosamiini estda
msuliinineritystd ja aiheuttaa insuliniresistenssid, luultavasti beta-solujen kautta.

Kuitenkin ndmaé prekliiniset vaikutukset on havaittu vain ihmisille kohtuuttoman suurilla annoksilla,

joten niilld on vain vahidn merkitystd klinisessd kaytossd. Tdhdn paividn mennessi ei vastaavaa ole
havaittu thmisilla.

Tutkimuksia mutageenisuudesta ja karsinogeenisuudesta ei ole saatavilla ja tutkimukset
preproduktiivisesta myrkyllisyydestd ovat védhiiset. Rotilla haittavaikutukset hedelméllisyyteen,
sikion ja alkion kehitykseen ja raskaudenaikaiseen kehitykseen on toteamatta. Glukosamiinin
teratogeeniset vaikutukset kaniineilla on raportoitu riittdméttomasti, koska jilkeldisiltd oli arvioitu
vain luustoon muttei siséelimiin Littyvid epdmuodustumia.

Lisdédntynyttd takaisinimeytymistd oli havaittu, joten teratogeenisid vaikutuksia eivoida kaniineilla
poissulkea.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisélto:
Magnesiumstearaatti

Kapselin kuori:



Gelatiini
Rautaoksidi (E 172)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei olennainen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytys

Séilytd alle 25 C®ssa.Pidé purkki tiiviisti suljettuna.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE muovinen tablettitolkki HDPE/LDPE kannella
Pakkauskoot 60, 90, 270, 1000 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Kiytto ja Kisittely- (seké hivittimis)ohjeet

Ei erityisohjeita.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Pharma Nord ApS

Tinglykke 4-6

DK-6500 Vojens

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

21012

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

19.4.2005/ 10.9.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.03.2023



