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PRODUKTRESUMÉ

for

Glucosamin "Pharma Nord", hårde kapsler
0.
D.SP.NR.


21831

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Glucosamin "Pharma Nord"
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

En kapsel indeholder 400 mg glucosamin, svarende til 509 mg glucosamin hemisulfat, svarende til 676 mg glucosamin hemisulfat-kaliumklorid kompleks (1:1).

Hver kapsel indeholder 2,2 mmol (87 mg) kalium.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Hårde kapsler
Gulfarvet hård kapsel (størrelse 0).

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer

Lindring af symptomer ved let til moderat osteoartrose i knæet.

4.2
Dosering og administration

Dosering

400 mg glucosamin (1 kapsel) tre gange dagligt. Alternativt kan den daglige dosis indtages på en gang.

Lindring af symptomer (især smertelindring) ses sædvanligvis først efter flere ugers behandling og i nogle tilfælde endnu længere tid. Hvis der ikke er lindring af symptomer efter 2 til 3 måneders behandling, skal fortsat behandling med glucosamin re-evauleres.

Smerter ved osteoartritis
Glucosamin "Pharma Nord" er ikke indiceret til akut lindring af smerter ved osteoartritis.

Ældre
Ingen dosisjustering er påkrævet ved behandling af ældre patienter.

Nedsat nyre- og/eller leverfunktion
Da patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion ikke er specifikt undersøgt, kan der ikke gives nogen anbefalinger vedrørende dosering. Der bør tages hensyn til kaliumindholdet i Glucosamin "Pharma Nord" hos patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.4).

Pædiatrisk population
Glucosamin "Pharma Nord" bør ikke anvendes til børn eller unge under 18 år, da erfaring med behandling af disse aldersgrupper er utilstrækkelig.

Administration
Til oral anvendelse.

Kapslerne skal tages med et helt glas vand. Kapslerne kan tages med eller uden mad.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Glucosamin "Pharma Nord" må ikke anvendes af personer med skaldyrsallergi, da det aktive indholdsstof er udvundet fra skaldyr.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

En læge bør udelukke tilstedeværelsen af ledsygdomme, hvor anden behandling bør komme i betragtning.

Forsigtighed tilrådes ved behandling af patienter med diabetes mellitus. Tættere overvågning af blodsukkerværdierne og insulinbehovet kan være påkrævet i starten af behandlingen.

Hyperkolesterolæmi er observeret i få tilfælde hos patienter i behandling med glucosamin. Det anbefales at kontrollere kolesterolniveau før og under behandlingen.

Der er beskrevet en rapport om forværring af astma symptomer udløst efter start af glucosamin behandling (symptomerne forsvandt ved stop af behandling med glucosamin). Astmapatienter bør være opmærksomme på en eventuel forværring af deres symptomer ved start af behandling med glucosamin.

Glucosamin "Pharma Nord" indeholder 2,2 mmol (87 mg) kalium per kapsel, svarende til 6,6 mmol (262 mg) kalium for den anbefalede daglige dosis på tre kapsler. Kaliumindholdet bør tages til efterretning hos patienter med nedsat nyrefunktion eller patienter på en kontrolleret kaliumdiæt.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der foreligger kun begrænsede data om mulige lægemiddelinteraktioner med glucosamin, men der er rapporteret om stigninger i INR med orale vitamin K-antagonister. Patienter, der får orale vitamin K-antagonister, bør derfor overvåges tæt, når behandling med glucosamin påbegyndes eller afsluttes.

Samtidig behandling med glucosamin kan øge absorption og koncentrationen af tetracycliner i serum, men den kliniske relevans af denne interaktion er sandsynligvis begrænset.

Der er ikke udført interaktionsstudier. Det vides ikke om glucosamin påvirker andre lægemidlers farmakokinetik. Da eventuelle interaktioner ikke kan udelukkes bør der udvises forsigtighed, når glucosamin anvendes samtidig med andre lægemidler.
4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ikke tilstrækkelige data for brugen af glucosamin hos gravide kvinder. Der er ikke blevet gennemført undersøgelser på dyr med henblik af virkningen på graviditet, embryonal/føtal udvikling, fødsel og postnatal udvikling (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt. Glucosamin "Pharma Nord" bør derfor ikke anvendes under graviditet.

Amning

Det er ukendt, om glucosamin/metabolitter udskilles i human mælk. Glucosamin "Pharma Nord" bør derfor ikke anvendes under amning, da der ikke findes sikkerhedsdata på nyfødte.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Der er ikke foretaget undersøgelser af indflydelsen på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. Glucosamin "Pharma Nord" forventes ikke at påvirke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 

4.8
Bivirkninger

De hyppigst forekommende bivirkninger ved behandling med glucosamin er kvalme, mavesmerter, dyspepsi, forstoppelse og diarré. Desuden er hovedpine, træthed, udslæt, hudkløe og hudrødme rapporteret. De rapporterede bivirkninger er sædvanligvis af mild grad og forbigående.

Oversigt over bivirkninger
	Nervesystemet

Almindelig

(≥1/100 til <1/10)
	Hovedpine

Døsighed

	Mave-tarm-kanalen

Almindelig

(≥1/100 til <1/10)
	Kvalme

Mavesmerter

Dyspepsi

Diarré

Forstoppelse

	Hud og subkutane væv

Ikke almindelig

(≥1/1.000 til <1/100)
	Udslæt

Pruritus

Erythema


Sporadisk spontane tilfælde af hyperkolesterolæmi er rapporteret, men kausalitet er ikke etableret.

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Tegn og symptomer på tilsigtet eller utilsigtet overdosering kan inkludere hovedpine, svimmelhed, desorientation, kvalme, opkast, diarré, forstoppelse eller ledsmerter. Ved overdosering bør behandlingen med glucosamin stoppes. Opkast kan fremprovokeres under medicinsk tilsyn. Symptomatisk behandling gives ved behov.

4.10
Udlevering


HF

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre antiinflammatoriske/antirheumatiske midler, non-steroide, ATC-kode: M01AX05

Glucosamin (en amino-monosakkharid) er et endogent stof i mennesker. Glucosamin er en precursor i syntesen af glycosaminoglycaner og hyaluronsyre, der begge indgår i opbygningen af ledbrusken. 
Exogen tilførsel af glucosamin til dyr kan øge proteoglykandannelsen i brusk og hæmme nedbrydningen af brusken. Langtidsstudier antyder at glucosamin kan hæmme nedbrydningen af brusken, sandsynligvis ved at hæmme de kataboliske enzymer. Kliniske studier har vist at smertelindring kan forventes efter flere ugers behandling med glucosamin.

Glucosamins virkningsmekanisme i mennesker er ukendt.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Glucosamin er et relativt lille molekyle (molekylvægt 179), som er letopløselig i vand og hydrofile organiske opløsningsmidler.

Glucosamin er det aktive stof, som benyttes til syntesen af glycosaminoglycaner.

Absorption
Efter oral administration er glucosaminsulfatsalte komplet ioniseret i det syreholdige miljø i maven og det frie glucosamin dermed tilgængeligt for absorption i tyndtarmen. Cirka
80 % er absorberet, men pga. first pass metabolisme i leveren er biotilgængeligheden væsentlig lavere; den eksakte procentdel kendes ikke.

Fordeling
Efter intravenøs administration er distributionsvolumen cirka 5 liter og halveringstiden cirka 2 timer.

Biotransformation
I artikular brusk udnytter chondrocytter glucosamin for syntesen af glycosaminoglycaner.

Elimination
Glucosamin metaboliseres i leveren og udskilles som kuldioxid, vand og urea.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata

Glucosamin har lav akut toksicitet.

Studier af glucosamins akutte og kroniske toksicitet hos dyr har ikke ført til mistanke om speciel risiko for mennesker ud over de allerede nævnte i andre sektioner af dette produktresumé. 

Resultater fra in vitro- og in vivo-studier hos dyr har vist, at glucosamin reducerer insulinsekretion og inducerer insulinresistens, formentlig via en hæmning af betaceller. 

Disse prækliniske effekter er kun observeret ved eksponering væsentligt over det maksimale humane indtag og har derfor kun lille relevans for klinisk brug. Lignende tilfælde er ikke observeret i mennesker.

Der forefindes ikke studier på mutagenecitet samt carcinogenecitet og studier på reproduktiv toksicitet er begrænsede. Der er ikke observeret bivirkninger for fertilitet, embryonal/føtal udvikling samt postnatal udvikling i rotter. Det teratogene potentiale for glucosamin i kaniner er kun utilstrækkeligt karakteriseret, da afkommet var vurderet for skeletale, men ikke viscerale misdannelser. En øget resorptionsrate var observeret så de teratogene effekter kan ikke ekskluderes i kaniner.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Kapsel
Magnesiumstearat

Kapselskal
Gelatine

Jernoxid (E172)

6.2
Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid

2 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25 °C.


Opbevares i original emballage, tæt tillukket.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

HDPE beholder med HDPE/LDPE-låg.

Pakningsstørrelser: 60, 90, 270 og 1000 hårde kapsler.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Pharma Nord ApS

Tinglykke 4-6
6500 Vojens
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

34837

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

10. september 2003

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


26. september 2024
Glucosamin Pharma Nord, hårde kapsler 400 mg
Side 1 af 6
Glucosamin Pharma Nord, hårde kapsler 400 mg
Side 6 af 6
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