FASS ()

Glukosamin Pharma Nord

Pharma Hus
Kapsel, hard 400 mg
(Gul, hard kapsel, 22 x 7 mm)

Icke-steroid antiinflammatoriskt och antireumatiskt medel

Aktiv substans:
Glukosamin

ATC-kod:
MO1AX05

Lakemedel fran Pharma Hus omfattas inte av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-09-12.

Indikationer

Symtomlindring vid latt till mattlig artros.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot glukosamin eller mot ndgot hjalpamne som anges under Innehall.
Glukosamin Pharma Nord skall inte ges till patienter med allergi mot skaldjur, eftersom det aktiva
innehallsédmnet utvinns fran skaldjur.

Dosering

1 kapsel 3 ganger dagligen. Alternativt kan hela dosen tas vid ett enda tillfalle under dagen.
Lagsta effektiva dos bor efterstravas.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 01:53



Glukosamin ar inte indicerat fér behandling av akuta smartsymtom. Symtomlindring (sarskilt smartlindring)
kan eventuellt uppkomma férst efter flera veckors behandling och i vissa fall efter annu langre tid. Om
ingen symtomlindring har erhallits efter 2-3 manader bor nyttan av fortsatt behandling med glukosamin
utvarderas.

Aldre: Dosreduktion kravs inte vid behandling av &ldre patienter.

Nedsatt njur- och/eller leverfunktion: Eftersom inga studier utforts pa patienter med nedsatt njur- och/eller
leverfunktion, kan inga dosrekommendationer ges.

Kaliuminnehallet i Glukosamin Pharma Nord bor beaktas vid forskrivning till patienter med nedsatt
njurfunktion (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population: Glukosamin Pharma Nord ska inte anvandas av barn i aldern under 18 ar.

Administreringsséatt
Kapslarna bor tas med ett helt glas vatten. Kapslarna kan tas oberoende av mat.

Varningar och forsiktighet
Kontakt med lakare rekommenderas for att utesluta att inte ledsjukdom féreligger dar annan behandling

bér dvervagas.

Forsiktighet tillrads vid behandling av patienter med diabetes mellitus. Tatare kontroll av
blodsockernivaerna kan behdvas i borjan av behandlingen.

Glukosamin Pharma Nord innehaller 2,2 mmol (87 mg) kalium per kapsel. Detta bor beaktas vid behandling
av patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som ordinerats diet med 13g kaliumhalt.

Glukosamin Pharma Nord skall inte ges till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom effekt och sakerhet
inte ar visad.

Forsiktighet rekommenderas om glukosamin kombineras med andra lakemedel, eftersom interaktionsdata
saknas (se Interaktioner).

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.

Antikoagulantia av kumarintyp

Okad effekt av antikoagulantia av kumarintyp (sdsom warfarin) har rapporterats vid samtidig behandling

med glukosamin. Patienter som behandlas med antikoagulantia av kumarintyp bor darfér foljas noga i
samband med att glukosaminbehandlingen pabarjas eller avslutas.

Eventuella effekter av glukosamin pa andra ldkemedels farmakokinetik ar ej kand. Da eventuella interaktion
er inte kan uteslutas, bor glukosamin kombineras med andra lakemedel med forsiktighet.

Graviditet

Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med glukosamin saknas.
Djurstudier saknas vad galler effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling efter fodsel. Glukosamin
Pharma Nord skall darfér ej anvandas under graviditet.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 01:53



Amning

Glukosamin Pharma Nord skall ej anvandas under amning.

Trafik

Inga studier har utforts. Glukosamin Pharma Nord férvantas dock inte ha nagra effekter pa formagan att
framféra fordon eller att anvéanda maskiner.

Biverkningar

De vanligast forekommande biverkningarna vid behandling med glukosamin ar illamaende, magsmartor,
dyspepsi, forstoppning och diarré. Dessutom har huvudvark, dasighet, utslag, klada och hudrodnad
rapporterats. Dessa biverkningar ar vanligtvis milda och dvergaende.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sallsynta Ingen kand
(=1/100, <1/10) (=1/1 000, (=1/10 000, (<1/10 000) frekvens (kan
<1/100) <1/1 000) inte beraknas
fran tillgangliga
data)
Metabolism och - - - - Férsamrad
nutrition kontroll av
blodglukos hos
diabetiker
Centrala och peri Huvudvark - - - Yrsel
fera Dasighet
nervsystemet
Andningsvagar, - - - - Astma
bréstkorg och m Forvarrad astma
ediastinum
Magtarmkanalen lllamdende - - - Krakningar
Magsmarta Dysp
epsi
Diarré
Forstoppning
Allmanna - - - - Odem
symtom och/eller Perifera 6dem
symtom vid
administreringsst
allet
Hud och subkuta - Utslag - - Angioddem
n vavnad Pruritus Erytem Urtikaria
Lever och - - - - Forhojda
gallvagar levervarden
Gulsot

Enstaka spontana fall av hyperkolesterolemi har rapporterats men orsakssambanden har inte fastslagits.

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Tecken och symtom pa oavsiktlig eller avsiktlig 6verdosering med glukosamin kan inkludera huvudvark,
yrsel, desorientering, illamaende, krakningar, diarré, forstoppning, eller artralgi. Vid 6verdosering ska
behandlingen med glukosamin avbrytas och symtomatisk behandling ges vid behov.

| kliniska prévningar upplevde en av fem friska unga forsokspersoner huvudvark efter att ha fatt en infusion
av glukosamin pa upp till 30 g.

Dessutom har ett fall av dverdosering rapporterats av en 12-arig flicka som intagit 28 g
glukosaminhydroklorid oralt. Hon utvecklade ledvark, krakningar och desorientering. Patienten aterhamtade
sig utan efterverkningar.

Farmakodynamik

Glukosamin ar en endogen substans. Exogen tillférsel av glukosamin till djur kan dka proteoglukansyntesen
i brosk och darmed hamma nedbrytningen av brosket. Langtidsstudier antyder att glukosamin kan ha
positiv inverkan pa broskets amnesomsattning.

| publicerade kliniska studier har glukosamin visats ge smartlindring inom 4 veckor, samt forbattra
rorligheten i berérda leder hos patienter med latt till mattlig artros.

Farmakokinetik

Glukosamin ar en relativt liten molekyl (molekylmassa 179), som ar 1attldslig i vatten och 16slig i hydrofila
organiska I6sningsmedel.

Den tillgangliga informationen om glukosamins faramakokinetik ar begransad. Den absoluta
biotillgangligheten ar okand. Distributionsvolymen ar cirka 5 liter och halveringstiden efter intravends
tillforsel ar cirka 2 timmar. Cirka 38% av en intravends dos utséndras som oférandrad substans i urinen.

Prekliniska uppgifter

Glukosamin har 1ag akut toxicitet.

Djurexperimentella data med avseende pa allmantoxicitet vid langtidsadministrering,
reproduktionstoxicitet, mutagenicitet och karcinogenicitet saknas for glukosamin.

Resultat fran in vitro och in vivo-studier pa djur har visat att glukosamin minskar insulinsekretionen och
inducerar insulinresistens, troligen via glukokinashamning i betacellerna. Den kliniska relevansen ar okand.

Innehall

1 kapsel innehaller glukosaminsulfat-kaliumkloridkomplex motsvarande 400 mg glukosamin eller 509 mg
glukosaminsulfat, magnesiumstearat, gelatin, jarnoxid (E172).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Miljopaverkan
Glukosamin

Miljérisk: Anvandning av kolhydrater bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering
2ar

Foérvaras vid hogst 30 °C.

Tillslut forpackningen val.

Forpackningsinformation

Kapsel, hard 400 mg Gul, hard kapsel, 22 x 7 mm

90 kapsel/kapslar burk, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga férskrivare: tandlékare
270 kapsel/kapslar burk (fri prissattning), EF, Ovriga férskrivare: tandlakare

1000 kapsel/kapslar burk (fri prissattning), tillhandahalls ej
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