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Pisomna informacia pre pouZivatela

GLUCOMED
625 mg tablety

glukozamin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je GLUCOMED a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete GLUCOMED
Ako uzivat GLUCOMED

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat GLUCOMED

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk~ wdE

1.  Coje GLUCOMED a na ¢o sa pouZiva

GLUCOMED patri do skupiny lieckov nazyvanych iné nesteroidné protizapalové a antireumatické
latky.
GLUCOMED sa pouZiva na zmiernenie prejavov miernej az stredne t'azkej osteoartrozy kolena.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete GLUCOMED

Neuzivajte GLUCOMED
- ak ste alergicky na glukozamin alebo na ktorukoPvek z d’alSich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).
- ak ste alergicky (precitliveny) na mékkySe, ked’ze glukozamin sa vyraba z méakkysov.

Upozornenia a opatrenia
Glukozamin nie je ur¢eny na lieCbu akutnych bolestivych prejavov.

Predtym, ako za¢nete uzivat GLUCOMED, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

- mate zniZenu glukézovi toleranciu. Pri za¢ati lie€by GLUCOMEDOM moézZete potrebovat’
CastejSie kontroly hladin glukézy v krvi.

- st u Vvas zname rizikové faktory srdcovocievnych (srdcovych) ochoreni, pretoze U niekol’kych
pacientov liecenych GLUCOMEDOM sa pozorovala zvysena hladina cholesterolu v krvi.

- ste astmatik. Ak zacinate uzivat GLUCOMED, mate byt upozorneny na mozné zhorsenie
priznakov.

Deti a dospievajuci
Glukozamin sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov.
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Iné lieky a GLUCOMED

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri kombinovani GLUCOMEDU s inymi liekmi je potrebna zvysena opatrnost, najma pri:

- niektorych druhoch liekov, ktoré sa pouzivaju na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin,
dikumarol, fenprokumon, acenokumarol a fluidion). Uginok tychto liekov moze byt silnejsi, ak sa
pouzivaju s glukozaminom. Pacientov lieCenych takymito kombindciami je preto potrebné
mimoriadne pozorne sledovat’ pri zacati alebo ukonceni liecby glukozaminom.

- tetracyklinoch (antibakterialna latka pouzivana proti infekciam).

Prosim, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

GLUCOMED sa nema uzivat’ pocas tehotenstva.

GLUCOMED sa neodporuca uzivat’ pocas dojcenia.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa Ziadne $tudie 0 ti¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak mate po
uZiti tabliet pocit zavratu alebo ospalosti, neriad’te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivatt GLUCOMED

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika

Dévkovanie
Odportcéana uvodna davka je dve tablety (1 250 mg glukozaminu) jedenkrat denne uzivané peroralne
(istami).

Zmiernenie priznakov (najmé zmiernenie bolesti) sa moze prejavit’ az po niekol’kych tyzdinoch liecby,
v niektorych pripadoch aj neskor. Ak sa zmiernenie priznakov neobjavi po 2-3 mesiacoch, sa ma
prehodnotit’ pokrac¢ovanie liecby GLUCOMEDOM.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek a/alebo pe¢ene nemozno poskytnut’ ziadne odporii¢ania
davkovania, pretoze neboli vykonané Ziadne Stadie.

Na vnuatorné uzivanie.

Tablety sa maju zapit’ vodou alebo inou vhodnou tekutinou.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu na I'ahSie prehltanie a nesluzi na rozdelenie na rovnaké
davky.

Ak uzijete viac GLUCOMEDU, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstva lieku, je nutné konzultovat’ situaciu s lekarom alebo ist’ do nemocnice.
Prejavy a priznaky a predavkovania glukozaminom mozu zahiiiat’ bolest’ hlavy, zavrat, zmétenost,
bolest’ kibov, nevolnost’, vracanie, hnatku alebo zapchu. V pripade prejavov predavkovania ukonéite
uzivanie glukozaminu.

Ak zabudnete uzitt GLUCOMED
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak ste zabudli uzit liek a je uz ¢as
uzit' d’alsiu davku, neuzivajte vynechant davku, pokracujte v uzivani GLUCOMEDU podla rozpisu.

Ak prestanete uzivatt GLUCOMED
Povedzte to lekarovi, moéze byt potrebna zmena liecby vasich priznakov.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/01977-Z1B

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ukoncite uzivanie GLUCOMEDU a ihned’ vyhladajte lekara alebo chod’te do nemocnice, ak mate
priznaky angioedému, ako je:

— opuch tvare, jazyka alebo hrdla

—  tazkosti s prehitanim

— zihlavka a tazkosti s dychanim

Hlasili sa nasledovné ucinky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb):

bolest’ hlavy, unava, nevolnost’, bolest’ brucha, traviace tazkosti, hnacka, zapcha.

Menej ¢asté (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

vyrazka, svrbenie, s€ervenenie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

zihlavka, opuch/opuch ¢lenkov, néh a chodidiel, zavrat, vracanie (pocit nevol'nosti), zhorSené hladiny
glukozy v krvi u pacientov s diabetes mellitus (cukrovkou), zvy$ené hodnoty peéenovych enzymov,
zltacka.

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat GLUCOMED
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri/$katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GLUCOMED obsahuje

- Liecivo je glukozamin. Kazda tableta obsahuje 750 mg glukozamin hydrochloridu, ¢o zodpoveda
625 mg glukozaminu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, hydroxypropylceluldza, nizkosubstituovana
hydroxypropylceluloza (L-HPC) a stearan horecnaty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako GLUCOMED vyzera a obsah balenia

GLUCOMED je biela az svetlobézova ovalna tableta s rozmerom 10 mm x 18,75 mm s oznaCenim
“G” na jednej strane a s deliacou ryhou na druhej strane. Deliaca ryha iba poméaha rozlomit’ tabletu na
lahsie prehltanie a nesliizi na rozdelenie na rovnaké davky.

PVC/PVDC-hlinikové blistre dodavané v papierovych Skatuliach.
Velkost balenia: 20, 40, 60 alebo 180 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Laboratoires Expanscience

1 place des Saisons — 92048 Paris La Défense Cedex, Franctizsko

Vyrobca:
Famar Italia S.p.A., Via Zambeletti 25, 20021 Baranzate, Taliansko

Haupt Pharma Wiilfing GmbH, Bethelner Landstr.18, 31028 Gronau, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika  Flexove

Francuzsko Flexea

Island Glucomed
Pol’sko Flexove
Portugalsko Glucomed
Slovensko GLUCOMED
Svédsko Glucomed

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke
http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-v-databaze-registrovanych-
liekov?page id=242



http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-v-databaze-registrovanych-liekov?page_id=242
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