RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Glucadol, 400 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab 676 mg gliikoosamiinsulfaatkaaliumi, mis
vastab 509 mg gliikkoosamiinsulfaadile, mis omakorda vastab 400 mg gliikoosamiinile.

INN. Glucosaminum

Abiainete tiielik loetelu vt. 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

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

1200 mg (3 tabletti) iiks kord 66pdevas, soovitatavalt koos toiduga.

Gliitkoosamiin ei ole nididustatud dgeda liigesvalu leevendamiseks. Ravimi toime ilmneb
tavaliselt parast neljanddalast ravi.

Gliitkoosamiini ohutus ja efektiivsus pikema kui 3-aastase ravi korral ei ole tdestatud.

Eakad
Eakatel patsientidel ei ole vajalik ravimi annust vihendada.

Neeru- ja/voi maksapuudulikkusega patsiendid
Neeru- ja/vdi maksapuudulikkusega patsientidel ei ole kliinilisi uuringuid 14bi viidud, seetdttu
ei ole vdimalik esitada soovitusi annustamise kohta.

Lapsed

Lastel ja alla 18-aastastel patsientidel ei tohi Glucadol-i kasutada, kuna ravimi ohutus ja
efektiivsus selles vanusegrupis ei ole toestatud.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus glitkoosamiini vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Glucadol-i ei tohi kasutada patsientidel, kes on iilitundlikud koorikloomade (austrid, krabid

jt.) suhtes, sest preparaadi toimeaine on ekstraheeritud koorikloomadest.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel



Gliikoosi taluvushidirega ja diabeediga patsientidel tuleb Glucadol-i kasutamisse suhtuda
ettevaatusega. Ravi alustamisel tuleb hoolikalt jdlgida veresuhkru sisaldust.

Lastel ja alla 18-aastastel patsientidel ei tohi Glucadol-i kasutada, sest preparaadi efektiivsus
ja ohutus nimetatud patsientide gruppides pole tdestatud.

Gliitkoosamiini kombineerimisse muude ravimitega tuleb suhtuda ettevaatusega, sest andmed
voimalike koostoimete kohta on veel tisna piiratud (vt 16ik 4.5).

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

Kardiovaskulaarsete haiguste tekkeriskiga patsientidel on soovitatav kontrollida vere lipiidide
sisaldust, kuna monel juhul on tdheldatud glitkkoosamiini kasutamisel hiiperkolesteroleemiat.

Pdrast glilkoosamiinravi alustamist on kirjeldatud ka astma stimptomite siivenemist
(stimptomid taandusid pérast glikkoosamiinravi I8petamist). Astmaga patsiendid peaksid enne
gliikoosamiinravi alustamist olema teadlikud vdimalikust siimptomite siivenemisest.

Enne ravi alustamist Glucadol-iga tuleks vilistada teised liigesvalu pdhjused peale artroosi.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Gliikoosamiini vdimalikest koostoimetest teiste ravimitega on andmeid véhe, kuid on teatatud
suurenenud INR-st kumariini tiitipi antikoagulantide (nditeks varfariin ja atsenokumarool)
samaaegsel kasutamisel koos glitkoosamiiniga. Glikkoosamiinravi alustamisel voi 16petamisel
tuleks antikoagulantravi saavaid patsiente hoolikalt jélgida.

Gliitkoosamiini samaaegne kasutamine tetratsiikliinidega voib suurendada tetratsiikliinide
imendumist ja seerumi kontsentratsiooni, kuid selle koostoime kliiniline téhtsus ei ole selge.

Gliitkoosamiini vdimalikud m&jud teiste ravimite farmakokineetikale ei ole teada. Tingituna
asjaolust, et vdoimalikke koostoimeid ei saa vilistada, tuleb gliikkoosamiini kombineerimisse
teiste ravimitega suhtuda ettevaatusega.

Valuvaigisteid ja mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid vdib kasutada koos
glikoosamiiniga kas tdiendava valuvaigistava vahendina osteoartroosi siimptomite
siivenemisel v&i ravi algfaasis, mil gliikoosamiini toime algab 1...2-nddalase ravi jérel.
Gliitkoosamiinravi vdib vihendada vajadust valuvaigistite ja mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite jdrele haiguse siivenemisel. Glilkoosamiinile lisaks v3ib osteoartroosi ravis
rakendada fiisioteraapiat.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Gliikoosamiini kasutamise kohta raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei ole piisavalt andmeid.
Loomkatseid selgitamaks gliikoosamiini toimet tiinusele ning embriionaalsele/lootelisele ja
postnataalsele arengule ei ole ldbi viidud.

Raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei tohi Glucadol-i kasutada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Glucadol-il ei ole toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele, kuid autojuhtimist
tuleks viltida kui tabletid pdhjustavad vasimust voi peavalu.

4.8 Korvaltoimed



Kdige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimed on valu mao piirkonnas, meteorism, kdhukinnisus
ja kShulahtisus.

Toodud tabelis on korvaltoimed liigitatud vastavalt MedDRA klassifikatsioonile.
Korvaltoimed on klassifitseeritud vastavalt nende esinemissagedusele.

Sagedus | Sage (>1/100 kuni | Aeg-ajalt (>1/1000 | Teadmata*

<1/10) kuni <1/100)
Organsiisteem
Immuunsiisteemi allergilised
hiired reaktsioonid
Narvisiisteemi hédired | peavalu, uimasus
Silma kahjustused niagemishéired
Seedetrakti hiired kdhulahtisus,

kdhukinnisus,

iiveldus, meteorism,

valu maopiirkonnas,

diispepsia
Naha ja nahaaluskoe 166ve, siigelus, | juuste
kahjustused eriiteem viljalangemine

* esinemissagedust pole olemasolevate andmete pdhjal voimalik hinnata.
Turustamisjargselt on teatatud hiiperkolesteroleemiast, kuid p&hjuslikku seost ei ole leitud.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pédrast ravimi miiligiloa
véljastamist. See vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiut6dtajatel
palutakse teavitada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kiesolevaks ajaks ei ole teatatud mitte iihestki iileannustamise juhust.
Loomadel l&dbi viidud akuutse ja kroonilise toksilisuse uuringud on ndidanud, et isegi viga
suurte annuste korral on toksiline toime ebatdenéoline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Teised mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, ATC
kood: MO1AX05

Gliitkoosamiin on kehaomane aine. Gliikkoosamiini eksogeenne manustamine stimuleerib
loomadel kdhre proteogliikaani siinteesi, pidurdades seeldbi liigeskdhre degeneratsiooni.
Pikaaegsed uuringud on nididanud, et glilkoosamiinil vdib olla positiivne mdju liigeskdhre
metabolismile. Kliinilistes uuringutes on leitud, et neljanddalane ravi gliikoosamiiniga
leevendab osteoartroosihaigetel liigesvalu ja suurendab liigeste liikkuvust st.

Toimeaine glitkkoosamiin on loodusliku aminomonosahhariidgliikoosamiini sool, mida esineb
ka inimese organismis. Glilkoosamiinil on oluline osa kdhre biokeemilises koostises, kuna see
kuulub stinoviaalvedeliku ja kohremaatriksi gliikoosaminogliikaanide poliisahhariidahela
koostisesse. Farmakoloogilised uuringud on ndidanud, et eksogeenne gliikkoosamiin on
substraat glitkoosaminogliikaanide ja seega ka kohrerakkude proteogliikaanide siinteesis ning
vOib seetdttu taolisi biosiinteetilisi protsesse soodustada. In vitro vdib gliikkoosamiin




stimuleerida inimese kondrotsiiiitidekultuuri siinteesima normaalse poliimeerse ehitusega
proteogliikaane. Neid gliikoosamiini soodsaid anaboolseid toimeid kdhrkoesse voib tdheldada
ka in vivo kortikosteroidide poolt tekitatud kdhrerakkude morfoloogiliste ja funktsionaalsete
kahjustuste nditel. Glitkkoosamiini kasutavad ka siinoviotsiitidid hiialuroonhappe biosiinteesiks
siinoviaalvedelikku, mille méadrdeainele sarnasel toimel on osa kohre elastsuse ja
toitefunktsiooni tagamisel. Tavaliselt on gliikoosamiini siinteesi ldhteaineks gliikoos, kuid
osteoartroosi korral on gliikkoosamiini ja proteogliikaanide biosiintees hiiritud. Sellisel juhul
korvab eksogeenne glitkoosamiin endogeense aine puuduse, stimuleerib proteogliikaanide
biosiinteesi, toidab liigeskShre ja soodustab véddvli sidumist kondroitiinvddvelhappe
biosiinteesis. Viimati nimetatud protsessidel on oluline mdju kdhre lagunemises, mis viib
osteoartroosi tekkele. Lisaks osale liigeskohre metabolismis on gliikoosamiinil omadus
parssida kohre lagundavate ensiilimide nagu kollagenaasi ja fosfolipaasi A2 aktiivsust. See
toime vOib olla seoses iildisema omadusega pirssida teisi kudesid kahjustavaid aineid, kuna
gliikoosamiin takistab ka superoksiidradikaalide teket ja pérsib liisosomaalsete ensiiiimide
toimet. Erinevalt mittesteroidsetest poletikuvastastest ainetest ei inhibeeri glilkoosamiin
prostaglandiinide stinteesi, mistottu ei ole gliitkoosamiinil mao-  ja
kaksteistsormiksoolehaavandeid pohjustavat toimet. Glilkoosamiinil ei ole toimet
siidamevereringe ega hingamissiisteemile, kesknérvisiisteemile ega autonoomsesse
nérvististeemi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Gliikoosamiin on v&rdlemisi vdikese molekulkaaluga aine (molekulkaal 179), mis lahustub
histi vees ja hiidrofiilsetes orgaanilistes lahustites.

Andmed glilkoosamiini farmakokineetiliste omaduste kohta on iisna piiratud. Pérast
suukaudset manustamist imendub gliikkoosamiin Kkiiresti ja peaaegu tiielikult. Tiielik
biosaadavus inimesel ithekordse suukaudse annuse jirel oli 25%. See on tingitud esmasest
metobolismist maksas, kus iile 70% giikoosamiinist allub metabolismile. Jaotusruumala on
umbkaudu 5 liitrit ja poolvdartusaeg intravenoossel manustamisel ligikaudu 2 tundi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Gliitkoosamiini akuutne toksilisus on vordlemisi viike.

Kroonilise toksilisuse ja reproduktiivse toksilisuse uuringuid katseloomadel ei ole lébi viidud.

E.coli bakteriga ldbi viidud mutageensusuuringus ei leitud gliikoosamiinil mutageenset
toimet.

Kartsinogeensusuuringuid ei ole gliikoosamiiniga 14bi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu: povidoon, sorbiinhape, makrogool 6000, kolloidne ranidioksiid, mikrokristalne
tselluloos, magneesiumstearaat.

Tableti kilekate: etiiiiltselluloos, 85% gliitserool, hiidroksiipropiiiilmetiiiil tselluloos, talk.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.



6.3 Kélblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Sdilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

30, 60, 120 ja 180 tabletti plastikpurgis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kiisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat v3i jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Takeda Pharma AS

Jaama 55B

63308 Polva

Eesti

8. MUUGILOA NUMBER

451304

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 13.08.2004

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 27.06.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud juulis 2014



