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Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glucosamin-ratiopharm® 1500 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Beutel enthdlt 1500 mg Glucosaminhemisulfat als 1884 mg Glucosaminhemisulfat-
Natriumchlorid (1:1), entsprechend 1178 mg Glucosamin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Glucosamin-ratiopharm® enthalt 2,5 mg Aspartam, 151 mg (6,57 mmol) Natrium und 2028,5
mg Sorbitol (Ph.Eur.) pro Beutel.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen.

Weilies, kristallines Pulver.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Linderung von Symptomen leichter bis mittelschwerer Arthrose des Kniegelenks.
Dosierung und Art der Anwendung

Der Inhalt eines Beutels (1500 mg Glucosaminhemisulfat als Pulver) wird in einem Glas
Wasser aufgeldst und einmal t&glich eingenommen.

Aussehen nach der Auflosung: Klare farblose Lésung.

Glucosamin ist nicht angezeigt zur Behandlung von akuten schmerzhaften Symptomen. Eine
Linderung der Symptome (insbesondere die Linderung von Schmerzen) kann erst nach
mehreren Behandlungswochen erfolgen, in manchen Fallen sogar noch spéter. Wenn es nach
2-3 Monaten zu keiner Linderung der Symptome kommt, sollte die Fortsetzung der Behandlung
mit Glucosamin lberdacht werden.

Das Pulver kann wéhrend einer Mahlzeit oder auf niichternen Magen eingenommen werden.
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Altere Menschen

Es wurden keine spezifischen Studien mit alteren Patienten durchgefiihrt, aber aufgrund der
klinischen Erfahrung ist bei der Behandlung ansonsten gesunder, &lterer Menschen keine
Dosisanpassung erforderlich.

Nieren- und/oder Leberfunktionsstdrung

Es wurden keine Studien mit Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion
durchgefihrt. Es kdnnen deshalb keine Dosierungsempfehlungen fiir diese Patienten gegeben
werden.

Kinder und Jugendliche
Glucosamin sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden
(siehe Abschnitt 4.4).

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Glucosamin-ratiopharm® darf nicht bei Patienten angewendet werden, die an einer
Schalentierallergie leiden, da der Wirkstoff aus Schalentieren hergestellt wird.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Eine diagnostische Abkl&rung der Symptome muss durch einen Arzt erfolgen, um das Vorliegen
von Gelenkerkrankungen auszuschliel3en, fiir die eine andere Behandlung erforderlich ist.

Bei Patienten mit eingeschrankter Glucosetoleranz wird vor Beginn der Behandlung und in
regelmaRigen Abstanden wahrend der Behandlung, eine Uberwachung des Blutzuckerspiegels
und, wenn erforderlich, die Uberpriifung des Insulinbedarfs empfohlen.

Bei Patienten mit bekanntem Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen wird eine Uberwachung
der Blutfettwerte empfohlen, da bei Patienten, die mit Glucosamin behandelt wurden, in einigen
Fallen Hypercholesterindmie beobachtet wurde.

In einem Bericht wurde Uber verstarkte Asthmasymptome zu Beginn der Behandlung mit
Glucosamin beschrieben (die Symptome verschwanden nach dem Absetzen von Glucosamin).
Asthmapatienten, die mit der Einnahme von Glucosamin beginnen, mussen deshalb auf eine
potentielle Verstarkung der Symptome vorbereitet sein.

Kinder und Jugendliche
Da die Sicherheit und Wirksamkeit nicht erwiesen sind, sollte Glucosamin nicht bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Sonstige Bestandteile

Aspartam

Enthéalt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und kann schédlich sein fir Patienten mit
Phenylketonurie.

Aspartam wird nach oraler Aufnahme im Gastrointestinaltrakt hydrolysiert. Eines der
Haupthydrolyseprodukte ist Phenylalanin.

Natrium
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Glucosamin-ratiopharm® enthalt 151 mg Natrium pro Beutel, entsprechend 8 % der von der
WHO fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung von 2 g.

Sorbitol

Die additive Wirkung gleichzeitig angewendeter Sorbitol (oder Fructose) —haltiger Arzneimittel
und die Einnahme von Sorbitol (oder Fructose) tiber die Nahrung ist zu beriicksichtigen.
Patienten mit hereditérer Fructoseintoleranz (HFI) dirfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen/erhalten.

Der Sorbitolgehalt oral angewendeter Arzneimittel kann die Bioverfligbarkeit von anderen
gleichzeitig oral angewendeten Arzneimitteln beeinflussen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Im Hinblick auf mégliche Arzneimittelwechselwirkungen mit Glucosamin liegen nur begrenzte
Daten vor, jedoch wurde bei Anwendung mit oralen Vitamin-K-Antagonisten tber einen
Anstieg des INR-Werts berichtet. Mit oralen Vitamin-K-Antagonisten behandelte Patienten
sollten daher zum Zeitpunkt der Einleitung oder Beendigung einer Glucosamin-Therapie
engmaschig Uberwacht werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Glucosamin kann die Resorption und damit die
Serumkonzentration von Tetracyclinen erhohen. Die klinische Relevanz dieser Wechselwirkung
ist jedoch wahrscheinlich begrenzt.

Aufgrund der begrenzten Datenlage zu potentiellen Wechselwirkungen von Glucosamin, sollte
generell auf ein verandertes Ansprechen oder eine veranderte Serumkonzentration gleichzeitig
angewandter Arzneimittel geachtet werden.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten zur Anwendung von Glucosamin bei Schwangeren vor.
Aus tierexperimentellen Studien liegen nur unzureichende Daten vor. Glucosamin sollte nicht
wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Ausscheidung von Glucosamin in menschliche Milch vor. Die
Anwendung von Glucosamin wéhrend der Stillzeit wird nicht empfohlen, da keine Daten
beziiglich der Unbedenklichkeit fiir das Neugeborene vorliegen.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Bei Schwindel oder Benommenheit wird
empfohlen, vom Autofahren oder von der Bedienung von Maschinen abzusehen.

Nebenwirkungen

Die bei der Behandlung mit Glucosamin am héufigsten auftretenden Nebenwirkungen sind
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Bldhungen, Obstipation, Diarrhoe,
Kopfschmerzen, Mudigkeit und Somnolenz. Die berichteten Nebenwirkungen sind im
Allgemeinen leicht und voriibergehend.
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Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Nicht bekannt
gemanl MedDRA (>1/100 bis < 1/10) (=1/1.000 bis < 1/100) (Haufigkeit auf
Grundlage der
verfiigbaren Daten
nicht abschéatzbar)
Erkrankungen des Allergische
Immunsystems Reaktion
(Uberempfindlichke
it)
Erkrankungen des Kopfschmerzen Schwindel
Nervensystems Somnolenz
Augenerkrankungen Sehstdrungen
Gefalerkrankungen Hitzegefihl
Erkrankungen der Asthma
Atemwege, des Verschlimmerung
Brustraums und eines bestehenden
Mediastinums Asthmas
Erkrankungen des Ubelkeit Erbrechen
Gastrointestinaltrakts Bauchschmerzen
Verdauungsstdrungen
Blahungen
Diarrhoe
Obstipation
Leber- und Ikterus
Gallenerkrankungen
Erkrankungen der Haut Ekzem Angioddem
und des Juckreiz Urtikaria
Unterhautzellgewebes Hautrdtung
Hautausschlag
Allgemeine Midigkeit Odeme
Erkrankungen und Periphere Odeme
Beschwerden am
Verabreichungsort
Untersuchungen Erhéhung von
Leberenzymen

Einzelfalle von Hypercholesterindmie wurden berichtet, aber ein urséchlicher Zusammenhang
wurde nicht nachgewiesen.

Patienten mit Diabetes mellitus
Die Kontrolle des Blutzuckers kann bei Patienten mit Diabetes mellitus erschwert sein. Die
Hé&ufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Uberdosierung
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Zu den Zeichen und Symptomen einer versehentlichen oder beabsichtigten Ube[dosierung von
Glucosamin kdnnen Kopfschmerzen, Schwindel, Desorientiertheit, Arthralgie, Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrhoe und Obstipation zahlen.

Bei einer Uberdosierung muss die Behandlung mit Glucosamin abgebrochen und bei Bedarf
unterstiitzende StandardmalRnahmen eingeleitet werden.

In klinischen Studien traten bei einem von 5 gesunden jungen Probanden nach Infusion von bis
zu 30 g Glucosamin Kopfschmerzen auf.

Dariiber hinaus wurde von einem Fall einer Uberdosierung bei einem 12-jahrigen Madchen
berichtet, das 28 g Glucosaminhydrochlorid einnahm. Es kam zu Arthralgie, Erbrechen und
Desorientiertheit. Die Patientin erholte sich vollstdndig.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere nicht-steroidale Antiphlogistika und Antirheumatika.
ATC-Code: M01 AX05

Glucosamin ist eine endogene Substanz und ein normaler Bestandteil der Polysaccharidketten
der Knorpelmatrix und Glucosaminoglykane in der Gelenkflissigkeit. In-vitro- und In-vivo-
Studien belegen die stimulierende Wirkung von Glucosamin auf die Synthese physiologischer
Glucosaminoglykane und Protoglykane durch Chondrozyten und von Hyaluronsaure durch
Synoviozyten.

Der Wirkmechanismus von Glucosamin beim Menschen ist nicht bekannt. Die Zeit bis zum
Einsetzen des Ansprechens ist ebenfalls nicht bekannt.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Glucosamin ist ein relativ kleines Molekul (Molekilmasse 179), das leicht 16slich ist in Wasser
und I6slich in hydrophilen organischen Losungsmitteln.

Die verfugbaren Informationen beziiglich der Pharmakokinetik von Glucosamin sind begrenzt.
Die absolute Bioverfugbarkeit ist nicht bekannt. Das Verteilungsvolumen betrégt etwa 5 Liter
und die Halbwertszeit nach intravendser Anwendung betrédgt etwa 2 Stunden. Ungeféhr 38 %
einer intravends verabreichten Dosis werden unverandert iber den Urin ausgeschieden.

Préklinische Daten zur Sicherheit

D-Glucosamin hat eine geringe akute Toxizitat.

Daten aus tierexperimentelle Studien zur Toxizitét bei wiederholter Verabreichung,
Reproduktionstoxizitat, Mutagenitat und Karzinogenitat liegen fiir Glucosamin nicht vor.
Ergebnisse von In-vitro- und In-vivo-Studien bei Tieren haben ergeben, dass Glucosamin die
Insulinsekretion verringert und zu Insulinresistenz fuhrt, wahrscheinlich durch die Hemmung
der Glucokinase in den B-Zellen. Die klinische Relevanz ist nicht bekannt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
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Aspartam

Sorbitol (Ph.Eur.)

Citronensdure

Macrogol 4000

Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tiber 30 °C lagern.

Art und Inhalt des Behaltnisses

WeiRe Papier-/Aluminium-/LDPE-Beutel.
Packungsgrofien: 10, 20, 30, 60 und 90 Beutel und Mehrfachpackungen mit 90 (3x30) Beuteln.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

ZULASSUNGSNUMMER(N)

71885.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 18. August 2008

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 20. Dezember 2016
STAND DER INFORMATION

Dezember 2021



11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig



