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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) glukosaminu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Po prezkoumani soubézného pouziti glukosaminu s peroralnimi antagonisty vitaminu K dospél vybor
PRAC k zavéru, ze predlozeny soubor Gdaji dokladdd interakce, které mohou vést ke zvyseni
mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) poté, co pacienti uzivajici kumarinova antikoagulancia
zacali uzivat glukosamin, z ¢ehoZ vyplyva prodlouzeni koagulacniho Casu. I kdyZ vybor uznava, ze
nejsou k dispozici dostate¢né informace k vyvozeni zavéru o mechanismu interakce mezi
glukosaminem a kumarinovymi antikoagulanciemi, dikazy o interakci mezi glukosaminem

a kumarinovymi antikoagulancii se zakladaji na pozorovani, ze ve vétsiné pFipadl po preruseni uzivani
glukosaminu zacala hodnota INR klesat na normalni hodnoty. Vybor proto rozhodl, Ze zmény v bodé
4.5 souhrnu Gdajl o pfipravku ve smyslu zahrnuti interakce glukosaminu a peroralnich antagonistt
vitaminu K jsou opodstatnéné. Pfibalova informace byla upravena odpovidajicim zplsobem.

Vybor PRAC s prihlédnutim k Gdajim uvedenym v pfezkoumavanych zpréavach PSUR dospél k zavéru,
7e zmény v informacich o pfipravku u lé¢ivych piipravkl obsahujicich glukosamin jsou nezbytné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se glukosaminu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich glukosamin zlstéva
nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1&Civé pfipravky s obsahem glukosaminu nebo jsou takové pfipravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text preskrtruty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

- Bod 4.5

Je treba doplnit toto:

Udaje o moznych Iékovych interakcich s glukosaminem jsou omezené, nicméné v souvislosti
s peroralnimi antagonisty vitaminu K bylo zaznamenano zvyseni hodnot INR. Pacienti Iéceni
peroralnimi antagonisty vitaminu K by proto pFi zahajeni nebo ukonceni 1écby
dlukosaminem méli byt bedlivé sledovani.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek X <uzivat> <pouZivat>

v. 1

Dalsi 1écCivé pripravky a pripravek X

Je treba dbat opatrnosti, pokud ma byt pripravek X kombinovan s jinymi I&éCivymi pFipravky, zejména
S:

o T

nékter lécivych
warfarin, dikumarol, fenprokumon, acenokumarol a fluidion). U&inky téchto 1é&ivych

v =v7s

pripravkd mohou byt silnéjsi, pokud se uZivaji s glukosaminem. Pacienti l1é€eni
takovymi kombinacemi by proto méli byt pFi zahajeni nebo ukonceni Iécby
alukosaminem obzvlast bedlivé sledovani.

mi t
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2017

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

27. ledna 2018

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

28. bfezna 2018
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