RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Arthryl, 1,2 g suukaudse lahuse pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pulber lahuse valmistamiseks tiheannuselises pakendis sisaldab 1,2 g gliikoosamiini, mis vastab
1,5 g glikoosamiinsulfaadile (kristallilise gliikoosamiinsulfaadina 1,884 g, millest 384 mg on
naatriumkloriidi).

INN. Glucosaminum

Abiainete tiielik loetelu vt 181k 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudse lahuse pulber tiheannuselises pakendis.
Pulber on koorevarvi, 1dhnatu, soolaka maitsega.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Kerge kuni mddduka raskusega osteoartroosi simptomaatiline ravi.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Uhes pakendis sisalduv pulber tuleb lahustada tihes klaasitéies vees ja manustada 1 kord pdevas,
eelistatult soogi ajal.

Gliikoosamiin ei ole ndidustatud dgeda valu leevendamiseks. Stimptomite (eriti valu) leevendust
ei ole tunda enne mitmenédalast ravi, mdnel juhul isegi kauem. Juhul, kui stimptomite leevendust
ei ole tunda pérast 2...3 kuulist ravi, tuleks kaaluda ravi jatkamist gliikoosamiiniga.

Kuni 3 aastat kestnud glitkoosamiinsulfaadiga ravi ohutus ja efektiivsus on tdestatud kliiniliste
uuringutega. Jatkuv ravi lile 3 aasta ei ole soovitatav, sest ohutus ei ole tdestatud.

Eakad
Eakate patsientide seas ei ole uuringuid l&bi viidud, kuid ldhtudes kliinilisest kogemusest ei ole
annuse kohandamine vajalik juhul kui on tegemist muidu tervete eakate patsientidega.

Neeru- ja/voi maksafunktsiooni hdired
Neeru- ja/vdi maksafunktsiooni hdiretega patsientidel ei ole kliinilisi uuringuid 14bi viidud,
seetSttu ei ole vdimalik esitada soovitusi annustamise kohta.



Lapsed ja noorukid
Gliikoosamiini ei kasutata alla 18-aastastel lastel ja noorukitel (vt 18ik 4.4).

4.3 Vastunididustused

Ulitundlikkus gliikoosamiini v&i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Ravimit ei tohi anda patsientidele, kes on allergilised koorikloomadele, kuna toimeaine on saadud
koorikloomadest.

Kuna ravim sisaldab aspartaami, on see vastundidustatud fentitilketonuuriga haigetele.

Ravim sisaldab sorbitooli. Patsiendid, kellel on périlik fruktoosi talumatus ei tohi seda ravimit
kasutada.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Enne ravi alustamist tuleks konsulteerida arstiga, et vélistada teiste liigeshaiguste olemasolu,
mille korral voiks osutuda vajalikuks alternatiivne ravimeetod.

Raske neeru- ja maksapuudulikkusega haigete ravi peab toimuma arsti jarelevalvel.

Gliikoosi taluvushéirega patsientidel on vajalik ettevaatus. Ravi alustamisel on soovitatav jélgida
veresuhkrutaset ning vajadusel muuta insuliini annust.

Piiratud soolatarbimisega dieedil patsientide puhul tuleb arvestada ravimi naatriumisisaldust (vt
161k 4.2).

Kardiovaskulaarsete haiguste tekkeriskiga patsientidel on soovitatav kontrollida vere lipiidide
sisaldust, kuna mdnel juhul on téheldatud gliikoosamiini kasutamisel hiiperkolesteroleemiat.

Pérast glitkoosamiinravi alustamist on kirjeldatud ka astma stimptomite stivenemist (stimptomid
taandusid pérast gliikoosamiinravi 1dpetamist). Astmaga patsiendid peaksid enne
glilkoosamiinravi alustamist olema teadlikud vdimalikust stimptomite siivenemisest.

Lapsed
Gliikoosamiini ei kasutata alla 18-aastastel lastel ja noorukitel, kuna ohutus ja efektiivsus ei ole

toestatud.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Gliikoosamiini voimalikest koostoimetest teiste ravimitega on andmeid véhe, kuid on teatatud
suurenenud INR-st kumariinantikoagulantide (varfariin ja atsenokumarool) kasutamisel.
Gliikoosamiinravi alustamisel ja Ipetamisel tuleks kumariinantikoagulantravi saavaid patsiente
hoolikalt jélgida.

Glukoosamiini samaaegne kasutamine tertratsiikliinidega v4ib suurendada tertratsiikliinide
imendumist ja seerumi kontsentratsiooni, kuid selle koostoime kliiniline tdhtsus ei ole selge.
Viheste andmete tottu gliikoosamiini koostoimetest teiste ravimitega tuleb arvestada, et teiste
samaaegselt gliikoosamiiniga manustatavate ravimite toime vdi kontsentratsioon vdib muutuda.

Valuvaigisteid ja mittesteroidseid poletikuvastaseid ravimeid vaib kasutada koos gliikkoosamiiniga
kas tdiendava valuvaigistava vahendina osteoartroosi stimptomite stivenemisel voi ravi algfaasis,
kuna gliikoosamiini toime algab 1...2-nddalase ravi jarel.



Gliikoosamiinravi v3ib vihendada vajadust valuvaigistite ja mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite jarele haiguse stivenemisel. Gliikoosamiinile lisaks vdib osteoartroosi ravis rakendada
flisioteraapiat.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Gliikoosamiini kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsete kohta on
andmed ebapiisavad. Gliikoosamiini ei tohi raseduse ajal kasutada.

Imetamine
Puuduvad andmed glitkoosamiini eritumisest rinnapiima. Glitkoosamiini kasutamine rinnaga
toitmise ajal ei ole soovitatav, kuna puuduvad andmed ohutuse kohta vastsiindinule.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Gliikoosamiin ei avalda olulist toimet kesknérvisiisteemile v6i motoorikale, mis vdiks halvendada
autojuhtimise- voi masinate késitsemise vdimet. Siiski soovitatakse olla ettevaatlik, kui ilmnevad
peavalu, unisus, vdsimus, pearinglus vi ndgemishiired.

4.8 Korvaltoimed

Suukaudse manustamisega seotud kdige sagedasemad kdrvaltoimed on iiveldus, kdhuvalu,
diispepsia, meteorism, kdhukinnisus ja kéhulahtisus. Teatatud kdrvaltoimed on tavaliselt kerged
ja moodduvad.

Toodud tabelis on kdrvaltoimed liigitatud vastavalt MedDRA klassifikatsioonile rahvusvaheliselt
tunnustatud organsiisteemi (SOC) tdhtsuse jérjekorras. Korvaltoimed on klassifitseeritud vastavalt
nende esinemissagedusele. Esinemissageduste kaupa on kdrvaltoimeid teatatud nende tdsiduse

vihenemise jérjekorras.
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* esinemissagedust pole vdimalik hinnata saadaolevate andmete pohjal
Turustamisjérgselt on teatatud hiiperkolesteroleemiast, kuid pohjuslikku seost ei ole leitud.

Voéimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka p#rast ravimi miitigiloa véljastamist.
See vdimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada
koigist voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Juhuslikke ega tahtlikke tileannustamise juhtumeid ei ole teada.
Loomadel Idbiviidud akuutse ja kroonilise toksilisuse uuringud on niidanud, et isegi viga suurte
annuste korral on toksiline toime ebatdendoline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: teised mittesteroidsed reuma- ja pdletikuvastased ained.
ATC-kood: MO1AXO05

Toimeaine gliikoosamiin (glikoosamiinsulfaadi kujul) on loodusliku
aminomonosahhariidgliikoosamiini sool, mida leidub ka inimese organismis. Glilkoosamiinil on
oluline osa kdhre biokeemilises koostises, kuna see kuulub siinoviaalvedeliku ja kdhremaatriksi
gliikoosaminogliikaanide poltisahhariidahelate koostisesse. Farmakoloogilised uuringud on
ndidanud, et eksogeenne glilkoosamiin on substraat gliikoosaminogliikaanide ja seega ka
kohrerakkude proteoglitkaanide silinteesis ning vdib seetdttu taolisi bioslinteetilisi protsesse
soodustada. In vitro vdib gliikoosamiin stimuleerida inimese kondrotsuititidekultuuri siinteesima
normaalse pollimeerse ehitusega proteogliikaane. Neid gliikoosamiini soodsaid anaboolseid
toimeid kdhrkoesse vdib tdheldada ka in vivo kortikosteroidide poolt tekitatud kohrerakkude
morfoloogiliste ja funktsionaalsete kahjustuste niitel. Glilkoosamiini kasutavad ka
stinoviotstitidid hiialuroonhappe biostinteesiks siinoviaalvedelikus, mille méérdeainele sarnasel
toimel on osa k&hre elastsuse ja toitefunktsiooni tagamisel.

Tavaliselt on gliikkoosamiini silinteesi ldhteaineks gliikoos, kuid osteoartroosi korral on
glikoosamiini ja proteogliikaanide biostintees héiritud. Sellisel juhul korvab eksogeenne
glikoosamiin endogeense aine puuduse, stimuleerib proteoglilkaanide biostinteesi, toidab
liigesekdhre ja soodustab vddvli sidumist kondroitiinvédvelhappe biostinteesis. Viimati nimetatud
protsessidel on oluline mdju kohre lagunemises, mis viib osteoartroosi tekkele. Lisaks
osalemisele liigesekdhre metabolismis on gliikoosamiinil omadus pérssida kdhre lagundavate
ensiiimide nagu kollagenaas ja fosfolipaas A2 aktiivsust. See toime vdib olla seotud tildisema
omadusega parssida teisi kudesid kahjustavaid aineid, kuna glilkoosamiin takistab ka
superoksiidradikaalide teket ja parsib liisosomaalsete enstitimide toimet.

Erinevalt mittesteroidsetest pdletikuvastastest ainetest ei inhibeeri gliikoosamiin prostaglandiinide
stinteesi, mistdttu ei ole glilkoosamiinil mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandeid pohjustavat toimet.



Gliikoosamiinil ei ole toimet siidamevereringe ega hingamissiisteemile, kesknérvisiisteemile ega
autonoomsesse nérvisiisteemi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast suukaudset manustamist imendub glitkoosamiin kiiresti ja peaaegu tdielikult.
Tiaielik biosaadavus inimesel tihekordse suukaudse annuse jarel oli 25%. See on tingitud esmasest
metabolismist maksas, kus tile 70% gliikoosamiinist allub metabolismile.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Akuutne toksilisus

DLs, suu kaudu manustatuna hiirel >3980 mg/kg
DLs, lihasesse manustatuna hiirel >2388 mg/kg
DLs, veeni manustatuna hiirel >1194m g/kg

DLs suu kaudu manustatuna rotil >3980 mg/kg
DLs lihasesse manustatuna rotil >2388 mg/kg
DLs, veeni manustatuna rotil >1194 mg/kg.

Toksilisus korduval manustamisel

Rottidel, kellele manustati 4 nddala jooksul suu kaudu vastavalt 0, 80, 160 vdi 240 mg/kg
glikoosamiinsulfaati, ei leitud katse- ja kontrollrihma loomade vahel olulisi erinevusi.
Kiitilikutel, kes said 4 n#dala jooksul veenisiseselt 0, 40, 80 mk/kg gliikoosamiinsulfaati, ei
tdheldatud erinevusi kontrollgrupi loomadest. Pérast 52-niddalast suu kaudu 300 mg/kg
glilkoosamiinsulfaadi manustamist annuses kuni 2700 mg/kg ei leitud erinevusi katse- ja
kontrollgrupi rottidel.

Glukoosamiinsulfaadi minimaalne toksiline annus arvatakse olevat 300 ja 900 mg/kg vahel.
Pérast 26-nddalast ravikuuri suukaudsetes annustes 0, 159, 477 v&i 2149 mg/kg ei leitud koertel
olulisi erinevusi katse-ja kontrollgrupi vahel. Pidrast glikoosamiinsulfaadi veenisisest
manustamist annustes 0, 33, 100 vdi 300 mg/kg koertele 13 nédala jooksul oli vdikseim toksiline
annus 100 ja 300 mg/kg vahel.

Embriiotoksilisus
Emastel rottidel ja kuitilikutel, kellele manustati raseduse kriitilisel perioodil kuni 2500 mg/kg
gliikoosamiinsulfaati suu kaudu ei tdheldatud olulisi erinevusi vdrreldes kontrollrithmaga.

Fertiilsusuuringud

Vorreldes kontrollriihmaga ei leitud olulisi erinevusi isastel rottidel, kes said suu kaudu
glikoosamiinsulfaati 0, 239, 716 vdi 2149 mg/kg 10 nddala jooksul enne paaritumist ja
paaritumise ajal ning emastel rottidel 2 nidalat enne paaritumist, selle ajal ning tiinuse ja
imetamise ajal. Mutageense toime uuringutes in vitro, aktiveerides metabolismi voi mitte, uuriti
erinevaid Salmonella tivesid (Ames’i test), Saccharomyces Cereviciae D4 geenimutatsiooni,
Hiina hamstri kopsuraku V79 geenimutatsiooni ja inimese liimfotsiitidi kromosoomaberratsiooni
ning saadi negatiivsed tulemused. Pérast gliikoosamiinsulfaadi manustamist in vivo rottidele
suukaudsetes annustes 0, 398, 796 vdi 1592 mg/kg voi hiirtele suu kaudu annustes 0, 796, 2390
v&i 3180 mg/kg vai naha alla annustes 0, 48, 143 vdi 430 mg/kg, ei suurenenud mikrotuumasid
sisaldavate punaliblede hulk.




6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Aspartaam

Makrogool 4000

Sidrunhape

Sorbitool

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

6.4. Sédilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber lahuse valmistamiseks tiheannuselises pakendis.
Karbis on 20 vdi 30 pakendit pulbriga.

6.6 Erihoiatused ravimi kasutamiseks

Pakendi sisu lahustatakse klaasitdies vees ja vOetakse sisse 1 kord péevas, soovitavalt s6ogi ajal.
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