
























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remaid 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename paketėlyje yra 1,884 g gliukozamino sulfato natrio chlorido, tai atitinka 1,5 g gliukozamino sulfato.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis yra žinomas
Kiekviename paketėlyje yra aspartamo (E951), 1854 mg sacharozės ir 384 mg natrio chlorido, atitinkančio 6,6 mmol natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.
Balti ar gelsvi ar šiek tiek rusvi milteliai.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lengvo ir vidutinio sunkumo kelio sąnario osteoartrito simptomų lengvinimas.

Remaid skirtas tik suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Paros dozė yra 1,5 g gliukozamino sulfato (vienas paketėlis). Gliukozaminas neskirtas ūminio skausmo simptomams šalinti. Simptomų pagerėjimo (ypač skausmo sumažėjimo) reikėtų tikėtis ne anksčiau kaip po kelių gydymo savaičių, o kai kuriais atvejais ir vėliau.
Jei po 2-3 mėn. simptomai nepagerėja, reikia iš naujo spręsti, ar toliau skirti gydymą gliukozaminu. 

Simptominis gliukozamino sulfato poveikis gali pasireikšti po 1-2 savaičių, todėl gydymo pradžioje reikia ir toliau vartoti nespecifinių vaistinių preparatų nuo uždegimo.

Ypatingos populiacijos

Vaikų populiacija
Gliukozamino veiksmingumas ir saugumas vaikams ir paaugliams neištirti. Duomenų nėra.

Senyviems pacientams
Jokių specialių tyrimų atlikta su senyvais pacientais nebuvo, tačiau, kaip rodo klinikinė patirtis, gydant kitomis ligomis nesergančius senyvus pacientus, dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Inkstų ir (arba) kepenų funkcijos sutrikimų turintiems pacientams rekomendacijų dėl dozės koregavimo nėra, nes klinikinių tyrimų neatlikta.

Vartojimo metodas
Paketėlio turinį reikia ištirpinti stiklinėje vandens ir išgerti, geriausia valgant.
Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

Padidėjęs jautrumas vėžiagyviams (šio vaistinio preparato veiklioji medžiaga yra gaminama iš jūros vėžiagyvių kiautų).

Fenilketonurija (dėl sudėtyje esančio aspartamo).

Retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius (dėl sudėtyje esančios sacharozės).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gliukozamino sulfato saugumas, gydant lengvo ir vidutinio sunkumo kelio sąnario osteoartritą, įrodytas pagrindžiamaisiais klinikiniais tyrimais, vykusiais trejus metus. Gydymas gliukozaminu ilgiau nei trejus metus nerekomenduojamas, nes nėra įrodytas vaistinio preparato saugumas.

Reikia išsiaiškinti, ar nėra sąnarių ligos, dėl kurios reikėtų taikyti kitą gydymą.

Diabetu sergantiems pacientams gydymo pradžioje gali reikti atidžiau stebėti gliukozės koncentraciją kraujyje.
Reikia imtis atsargumo priemonių vaistiniu preparatu gydant astma sergančius pacientus, nes yra didesnė tikimybė, kad gliukozamino sulfatas jiems sukels alergines reakcijas ir jų simptomų pablogėjimą.

Specialių tyrimų su ligoniais, sergančiais inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumu, neatlikta. Nors remiantis toksikologinėmis bei farmakologinėmis miltelių savybėmis galima daryti išvadą, kad šio vaistinio preparato tokiems pacientams vartoti galima, vis dėlto žmones, sergančius sunkiu inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumu, turi prižiūrėti gydytojas.

Pagalbinės medžiagos

Aspartamas
Išgertas aspartamas hidrolizuojamas virškinimo trakte. Fenilalaninas yra vienas iš pagrindinių hidrolizės produktų. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija.

Natris
[bookmark: _Hlk89182119]Šio vaistinio preparato paketėlyje yra 6,6 mmol (151 mg) natrio, tai atitinka 8 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Sacharozė
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Specialių sąveikos tyrimų neatlikta, tačiau fizikocheminės bei farmakokinetinės gliukozamino sulfato savybės rodo, kad sąveikos tikimybė labai maža. Taip pat nustatyta, kad gliukozamino sulfatas neslopina ir neaktyvuoja nei vieno iš svarbiausių žmogaus CYP450 fermentų. Iš esmės junginys nekonkuruoja dėl absorbcijos mechanizmų ir po absorbcijos nesijungia su plazmos baltymais, o jo kaip endogeninio junginio, esančio proteoglikanų sudėtyje arba degraduojamo nepriklausomai nuo citochromo fermentų sistemos, metabolizmo produktai neturėtų sukelti sąveikos su kitais vaistiniais preparatais.

Vis dėlto buvo nustatytas padidėjęs kumarino antikoaguliantų poveikis, kai jų buvo vartojama kartu su gliukozamino sulfatu. Todėl šių vaistinių preparatų kartu vartojantiems pacientams gydymo gliukozaminu pradžioje ir pabaigoje reikėtų atidžiai stebėti krešėjimo parametrus.

Geriant gliukozamino sulfato, gali padidėti kartu vartojamų geriamųjų tetraciklinų ir sumažėti penicilinų ar chloramfenikolio absorbcija virškinimo trakte.

Gliukozamino sulfato gali būti vartojama kartu su steroidiniais ir nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo skausmo ar uždegimo.
Duomenų apie galimą vaistų sąveiką su gliukozaminu nėra daug, bet gauta pranešimų apie vartojant geriamuosius vitamino K antagonistus padidėjusį TNS rodiklį. Todėl pacientus, kurie gydomi geriamaisiais vitamino K antagonistais, reikia atidžiai stebėti tuo metu, kai pradedamas arba nutraukiamas gydymas gliukozaminu.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Reikiamų duomenų apie gliukozamino vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimų su gyvūnais metu gauta nepakankamai duomenų. Gliukozaminas nėštumo metu neturėtų būti vartojamas.

Žindymas
Apie gliukozamino išsiskyrimą į motinos pieną duomenų nėra. Gliukozamino vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama, nes duomenų apie saugumą žindomam naujagimiui ar kūdikiui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Remaid gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Jei pasireiškia galvos skausmas, mieguistumas, nuovargis, svaigulys ar regėjimo sutrikimai, vairuoti automobilį ar valdyti mechanizmus nerekomenduojama.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Dažniausiai pasireiškiančios nepageidaujamos reakcijos, susijusios su gliukozamino vartojimu, yra pilvo skausmas, dujų kaupimasis, vidurių užkietėjimas ir viduriavimas.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamo poveikio reiškiniai pateikiami mažėjančio sunkumo tvarka.

	Organų sistemų klasė
	Labai dažnas
 ≥ 1/10
	Dažnas nuo 
≥ 1/100 iki < 1/10
	Nedažnas
nuo ≥ 1/1 000
 iki < 1/100
	Retas nuo
≥ 1/10 000 iki < 1/1 000
	Labai retas < 1/10 000
	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	
	
	Alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas, angioneurozinė edema)

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	
	
	
	
	Nepakankama cukrinio diabeto kontrolė

	Psichikos sutrikimai
	
	
	
	
	
	Nemiga

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Galvos skausmas, mieguistumas, nuovargis
	
	
	
	Svaigulys 

	Akių sutrikimai
	
	
	
	
	
	Regos sutrikimai

	Širdies sutrikimai
	
	
	
	
	
	Širdies aritmijos, pvz., tachikardija

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	
	Veido ir kaklo paraudimas
	
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	
	
	
	
	Astma ar astmos simptomų pasunkėjimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Viduriavimas, vidurių užkietėjimas, pykinimas, dujų kaupimasis, pilvo skausmas, dispepsija
	
	
	
	

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	
	
	
	
	Gelta 

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	
	Eritema, niežėjimas, išbėrimas 
	
	
	Plaukų netekimas, dilgėlinė

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	
	
	
	
	Edema, periferinė edema

	Tyrimai
	
	
	
	
	
	Padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas kraujyje, padidėjęs gliukozės kiekis kraujyje, padidėjęs kraujospūdis, tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) pokyčiai



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Atsitiktinio ar tyčinio perdozavimo atvejų neaprašyta. Toksikologiniai ūminio ir lėtinio perdozavimo tyrimai rodo, kad toksinio poveikio simptomų neturėtų atsirasti, net jei pavartojama iki 200 kartų už terapinę didesnė dozė.
Tačiau, jei vaistinio preparato vis dėlto perdozuojama, reikia taikyti simptominį gydymą ir imtis standartinių palaikomųjų priemonių, kurios tuo metu reikalingos, pvz., atstatyti vandens ir elektrolitų balansą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo ir reumato, ATC klasifikacijos kodas – M01AX05.

Veikimo mechanizmas
Gliukozamino sulfatas yra tiksliai nustatytos cheminės sudėties junginys - natūralaus aminomonosacharido gliukozamino, esančio žmogaus organizme, druska.
Kaip gliukozamino sulfatas veikia osteoartritą, nežinoma. Gliukozaminas yra svarbus kremzlėje vykstantiems biocheminiams pokyčiams, kadangi yra pagrindinių kremzlės matricos ir sąnarinio skysčio gliukozaminoglikanų polisacharidinės grandinės sudedamoji dalis.
Farmakologiniai tyrimai parodė, kad egzogeninis gliukozaminas yra pirmaeilis ir pagrindinis gliukozaminoglikanų, taigi ir proteoglikanų, sintezės chondrocituose substratas, galintis paskatinti šiuos biocheminius procesus. In vitro gliukozamino sulfatas gali stimuliuoti normalios polimerinės struktūros – proteoglikanų sintezę bei makromolekulinių jungčių su hialurono rūgštimi atsiradimą žmogaus chondrocituose.

Šis palankus anabolinis gliukozamino sulfato poveikis kremzlei gali būti stebimas ir in vivo, sumodeliavus kortikosteroidų indukuotą morfologinį ir funkcinį chondrocitų pažeidimą. Sinoviocitai taip pat naudoja gliukozamino sulfatą hialurono rūgšties biosintezei sąnariniame skystyje, kuris funkcionuojant sąnariui veikia kaip lubrikantas ir turi teigiamą trofinį poveikį kremzlei.

Farmakodinaminis poveikis
Paprastai gliukozaminas pradedamas sintetinti iš gliukozės, tačiau, jei yra osteoartritas, atsiranda metabolinis gliukozamino bei proteoglikanų biosintezės sutrikimas. Tokiomis sąlygomis vartojamas gliukozamino sulfatas šalina endogeninės medžiagos trūkumą, stimuliuoja proteoglikanų sintezę, daro trofinį poveikį sąnario kremzlėms ir skatina sieros prisitvirtinimą chondroitinsulfato rūgšties sintezės metu. Tai kremzlėje stabdo degeneracinius procesus, kurie sukelia osteoartritą. Be tokio biocheminio bei farmakologinio poveikio kremzlei, gliukozamino sulfatas inhibuoja kremzlę ardančius fermentus, pvz., kolagenazę ir fosfolipazę A2. Ši specifinė ypatybė gali būti susijusi su bendruoju kitas audinius ardančias substancijas inhibuojančiu poveikiu, kadangi gliukozamino sulfatas inhibuoja superoksidų radikalų atsiradimą bei lizosominių fermentų aktyvumą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetinės gliukozamino sulfato savybės ištirtos su žiurkėmis ir šunimis, vartojant vienodai 14C žymėto gliukozamino.

Suleidus į veną, gliukozaminas greitai iš kraujo patenka į įvairius audinius. Į kai kuriuos audinius ir organus, pvz., kepenis, inkstus bei sąnarių kremzles, jis patenka aktyviai. Šiuose audiniuose bei organuose radioaktyvus gliukozaminas išlieka ilgai (biologinis išsiskyrimo pusperiodis – apie 70 valandų). Apie 50 procentų radioaktyvumo iškvepiama kaip CO2 per 6 dienas, 30 – 40 proc. būna šlapime; su išmatomis pasišalina tik apie 2 proc.

Farmakokinetinės gliukozamino savybės žmogaus organizme yra tokios kaip gyvūnų.

Išgertas gliukozamino sulfatas absorbuojamas greitai ir beveik visas. Tolesni farmakokinetiniai bei metaboliniai pokyčiai yra tokie patys kaip po injekcijos į veną.

Biologinis žymėto gliukozamino prieinamumas žmogaus organizme išgėrus vieną dozę yra 25 proc. dėl pirmojo prasiskverbimo per kepenis, kai metabolizuojama apie 70 proc. gliukozamino. Virškinimo trakte absorbuojama beveik 90 proc. preparato, o su išmatomis pasišalina apie 11 proc. radioaktyvumo.
Klinikinių tyrimų metu į veną buvo injekuota arba duota gerti nežymėto gliukozamino, koncentracija kraujyje bei šlapime buvo nustatoma jonų mainų chromatografijos metodu. Toks tyrimo metodas nėra pakankamai tikslus, norint atlikti patikimus farmakokinetinius tyrimus. Nepaisant to, gauti rezultatai yra tokie patys, kaip ir vartojant žymėto gliukozamino.

Ypatingos populiacijos 
Pacientai, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Gliukozamino farmakokinetika nebuvo tirta pacientams, kuriems yra inkstų arba kepenų nepakankamumas.

Vaikams ir paaugliams
Farmakokinetinės gliukozamino savybės vaikų ir paauglių organizme netirtos.

Senyviems pacientams
Jokių specifinių farmakokinetinių tyrimų vyresniems pacientams neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Kancerogeniškumo tyrimai nėra atlikti. 

Kai kurių in vitro ir in vivo tyrimų su gyvūnais rezultatai rodo, kad i.v. gliukozamino infuzijos sumažina insulino sekreciją tikriausiai todėl, kad inhibuoja beta ląstelėse gliukokinazę ir sukelia rezistentiškumą insulinui periferiniuose audiniuose.

Ūminis toksinis poveikis

Pelėms sugirdžius:			LD50>3980 mg/kg kūno svorio
Pelėms suleidus į raumenis:			LD50>2388 mg/kg kūno svorio
Pelėms suleidus į veną:			LD50>1194 mg/kg kūno svorio
Žiurkėms sugirdžius:			LD50>3980 mg/kg kūno svorio
Žiurkėms suleidus į raumenis:		LD50>2388 mg/kg kūno svorio
Žiurkėms suleidus į veną:			LD50>1194 mg/kg kūno svorio

Lėtinis toksinis poveikis
Didelio skirtumo tarp poveikio kontrolinės grupės žiurkėms bei tokioms žiurkėms, kurios 4 savaites buvo girdomos 80 mg/kg kūno svorio, 160 mg/kg kūno svorio ar 240 mg/kg kūno svorio paros dozėmis, nepastebėta. Didelių skirtumų tarp poveikio kontrolinės grupės triušiams bei tokiems triušiams, kuriems 4 savaites į veną buvo injekuojama 40 mg/kg kūno svorio arba 80 mg/kg kūno svorio paros dozės, nepastebėta. Ikiklinikinio tyrimo metu žiurkės 52 savaites buvo girdomos ne didesnėmis kaip 2700 mg/kg kūno svorio paros dozėmis; didelio skirtumo tarp poveikio kontrolinės grupės žiurkėms bei tokioms žiurkėms, kurios buvo girdomos 300 mg/kg kūno svorio paros dozėmis, nepastebėta. Minimali toksinė dozė buvo 300 – 900 mg/kg kūno svorio.

Didelių skirtumų tarp poveikio kontrolinės grupės šunims bei šunims, kuriems 26 savaites buvo girdyta 159 mg/kg kūno svorio, 477 mg/kg kūno svorio arba 2149 mg/kg kūno svorio gliukozamino sulfato paros dozė, nepastebėta.

Į veną šunims 13 savaičių injekavus 33 mg/kg kūno svorio, 100 mg/kg kūno svorio ar 300 mg/kg kūno svorio gliukozamino sulfato paros dozę, nustatyta, kad mažiausia toksinė dozė yra 100 – 300 mg/kg kūno svorio.

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai

Embriotoksiškumas
Vaikingumo laikotarpiu didesnio embriotoksinio poveikio nesukėlė tokios gliukozamino sulfato dozės:
• žiurkių patelėms – 2500 mg/kg kūno svorio dozė;
• triušių patelėms – 2500 mg/kg kūno svorio dozė.

Poveikis vaisingumui
Žiurkių patinams sugirdžius 239 mg/kg kūno svorio, 716 mg/kg kūno svorio ar 2149 mg/kg kūno svorio gliukozamino sulfato paros dozes 10 savaičių prieš poravimąsi ir per jį bei patelėms 2 savaitės prieš poravimąsi, per jį bei vaikingumo ir žindymo laikotarpiu, didesnio poveikio nepastebėta.

Mutageninis poveikis
Atlikus mutageninio poveikio tyrimus in vitro (su metaboline aktyvacija ir be jos), nustatyta, kad įvairioms Salmonella padermėms (Ames testas), Saccharomyces Cerevisiae D4 geno mutacijai, kininio žiurkėno V79 plaučių ląstelės geno mutacijai bei žmogaus limfocito chromosomų aberacijai poveikis nepasireiškia.

Sugirdžius žiurkėms 398 mg/kg kūno svorio, 796 mg/kg kūno svorio ar 1592 mg/kg kūno svorio gliukozamino sulfato dozes, pelėms  sugirdžius 796 mg/kg kūno svorio, 2390 mg/kg kūno svorio ar 3180 mg/kg kūno svorio ar po oda suleidus 48 mg/kg kūno svorio, 143 mg/kg kūno svorio ar 430 mg/kg kūno svorio, eritrocitų su mikrobranduoliais skaičius nepadidėjo.

Atlikus „šeimininko tarpininkautą“ (Host-mediated) testą sugirdžius pelėms 796 mg/kg kūno svorio, 2390 mg/kg kūno svorio ar 7160 mg/kg kūno svorio ar po oda 48 mg/kg kūno svorio, 143 mg/kg kūno svorio ar 430 mg/kg kūno svorio, tokio poveikio taip pat nepastebėta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė
Bevandenė citrinų rūgštis
Apelsinų skonio aromatinė medžiaga (ESSEPI)
Apelsinų skonio aromatinė medžiaga (GIVAUDAN)
Aspartamas (E951)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Trisluoksnės polietileno/aliuminio/popieriaus folijos paketėlis, kuriame yra 3,95 g miltelių geriamajam tirpalui.
Kartono dėžutėje yra 20, 30 ir 60 paketėlių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra. Vieno paketėlio turinį reikia ištirpinti stiklinėje vandens.
Paruoštas geriamasis tirpalas yra skaidrus ar šiek tiek opalinis, po 45 s. maišymo jame nelieka matomų nuosėdų.

7.	REGISTRUOTOJAS

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/16/4009/001 – N20
LT/1/16/4009/002 – N30
LT/1/16/4009/003 – N60


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. lapkričio 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. vasario 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. vasario 10 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
 

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Lindopharm GmbH
Neustrasse 82
D-40721 Hilden
Vokietija 

arba

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe
Rīga
Latvija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remaid 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui
Gliukozamino sulfatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename paketėlyje yra 1,884 g gliukozamino sulfato natrio chlorido, tai atitinka 1,5 g gliukozamino sulfato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra aspartamo (E951), sacharozės ir natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui

20 paketėlių
30 paketėlių
60 paketėlių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/16/4009/001 – N20
LT/1/16/4009/002 – N30
LT/1/16/4009/003 – N60


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lengvo ir vidutinio sunkumo kelio sąnario osteoartrito simptomų lengvinimui.
Remaid skirtas tik suaugusiesiems.
Vieno paketėlio turinį reikia ištirpinti stiklinėje vandens ir gerti vieną kartą per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

remaid


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<Duomenys nebūtini.> 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<Duomenys nebūtini.> 



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Remaid 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui
Gliukozamino sulfatas
Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

3,95 g


6.	KITA

SIA Ingen Pharma

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Remaid 1,5 g milteliai geriamajam tirpalui
gliukozamino sulfatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 2-3 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Remaid ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Remaid
3.	Kaip vartoti Remaid
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Remaid
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Remaid ir kam jis vartojamas

Veiklioji vaisto medžiaga gliukozamino sulfatas yra vidinės kilmės organizmo medžiaga, sintetinama iš gliukozės. Gliukozaminas organizmui būtinas didesnėms molekulėms, kurių yra, pavyzdžiui, kremzlėje ir sinovijoje (sąnarius supantis skystis), gaminti.
Šis vaistas vartojamas lengvo ir vidutinio sunkumo kelio sąnario osteoartrito (kaulo ir sąnario uždegimo) simptomų lengvinimui.
Remaid yra skirtas tik suaugusiems žmonėms gydyti.

Kelio sąnario osteoartritas pasireiškia kelio sąnario skausmu (skausmas gali sustiprėti judant ir sumažėti ramybėje), kelio sąnario patinimu, šilumos pojūčiu, sustingimu ir judesių amplitudės sumažėjimu.

Jeigu per 2-3 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Remaid

Remaid vartoti draudžiama:
1. jeigu yra alergija gliukozaminui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
1. jei sergate fenilketonurija, nes Remaid sudėtyje yra aspartamo (E951);
1. jeigu esate alergiškas vėžiagyviams, nes šio vaisto veiklioji medžiaga yra gaminama iš jūros vėžiagyvių kiautų;
1. pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Remaid:
1. jeigu Jūs netoleruojate gliukozės, Jūsų gydytojas gydymo pradžioje gali paprašyti atlikti laboratorinius tyrimus, kurių metu bus nustatytas gliukozės kiekis Jūsų kraujyje;
1. jeigu Jums kontroliuojamas maiste esančio natrio kiekis;
1. jeigu Jūs sergate sunkiu inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumu. Tokiu atveju vartojant Remaid Jus turi prižiūrėti gydytojas;
1. jeigu sergate astma, nes yra didesnė tikimybė, kad gliukozaminas Jums sukels alergines reakcijas ir Jūsų simptomų pablogėjimą.

Vaikams ir paaugliams
Gliukozamino veiksmingumas ir saugumas vaikams ir paaugliams neištirti. Duomenų nėra.

Kiti vaistai ir Remaid
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie gliukozamino sąveiką su kitais vaistais duomenų yra mažai, tačiau kadangi sąveikos atmesti negalima, kartu su kitais vaistais Remaid reikia vartoti atsargiai.
	
	Gliukozamino vartojant kartu su tetraciklinais (tam tikros rūšies antibiotikai), gali padidėti tetraciklinų koncentracija kraujyje.
	Gliukozamino vartojant kartu su penicilinu ar chloramfenikoliu (tam tikros rūšies antibiotikai), gali sumažėti penicilino ir chloramfenikolio absorbcija.

Reikėtų imtis atsargumo priemonių, jeigu Remaid reikia derinti su kitais vaistais, ypač su:
· kai kurių rūšių vaistais, kurie vartojami siekiant išvengti krešulių susidarymo (pvz., varfarinu, dikumaroliu, fenprokumonu, acenokumaroliu ir fluidionu). Šių vaistų poveikis, juos vartojant kartu su gliukozaminu, gali būti stipresnis. Todėl pradedant arba baigiant gydyti gliukozaminu, tokiais vaistų deriniais gydomus pacientus reikia itin atidžiai stebėti.

Gliukozamino galima vartoti kartu su vaistais nuo skausmo ar uždegimo.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nėštumas
Reikiamų duomenų apie gliukozamino vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimų su gyvūnais metu gauta nepakankamai duomenų. Gliukozamino vartoti nėštumo metu nerekomenduojama.

Žindymas
Ar gliukozamino išsiskiria į motinos pieną, nežinoma. Gliukozamino vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama, nes duomenų apie saugumą naujagimiui nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Remaid gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Jei pasireiškia galvos skausmas, mieguistumas, nuovargis, svaigulys ar regėjimo sutrikimai, vairuoti automobilį ar valdyti mechanizmus nerekomenduojama.

Remaid sudėtyje yra aspartamo, sacharozės (cukraus) ir natrio.
[bookmark: _GoBack]Sudėtyje yra aspartamo (E951). Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilalaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.

Kiekvienoje vaisto dozėje yra 1,854 g sacharozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 

Kiekvienoje vaisto dozėje yra 6,6 mmol (151 mg) natrio. Tai atitinka 8 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


3.	Kaip vartoti Remaid

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Rekomenduojama dozė yra 1,5 g gliukozamino sulfato per parą. 

Gliukozaminas nėra skirtas ūminio skausmo malšinimui. Simptomų pagerėjimo (ypač skausmo sumažėjimo) reikėtų tikėtis ne anksčiau kaip po kelių gydymo savaičių, o kai kuriais atvejais ir vėliau, todėl gydymo pradžioje reikia ir toliau vartoti nespecifinių vaistų nuo uždegimo.
Paketėlio turinį reikia ištirpinti stiklinėje vandens ir išgerti, geriausia valgant.
Paruoštas geriamasis tirpalas yra skaidrus ar šiek tiek opalinis, po 45 s maišymo jame nelieka matomų nuosėdų.

Senyviems žmonėms
Kitomis ligomis nesergantiems senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Ką daryti pavartojus per didelę Remaid dozę
Jeigu pavartojote didesnę Remaid dozę negu rekomenduojama, būtina kreiptis į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Remaid
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
virškinimo trakto sutrikimai: pilvo skausmas, pykinimas, dujų kaupimasis, vidurių užkietėjimas, viduriavimas arba virškinimo veiklos sutrikimas;
nervų sistemos sutrikimai: galvos skausmas, mieguistumas, nuovargis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos paraudimas, niežulys, išbėrimas;
kraujagyslių sutrikimai: veido ir kaklo paraudimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas, angioneurozinė edema, dilgėlinė), svaigulys, regėjimo sutrikimai, plaukų slinkimas, nepakankama cukrinio diabeto kontrolė, nemiga, širdies ritmo sutrikimai, pvz., dažnas širdies plakimas (tachikardija), astma, astmos simptomų pasunkėjimas, vėmimas, gelta, kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas, patinimas (edema), padidėjęs gliukozės kiekis kraujyje, padidėjęs kraujospūdis, tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) pokyčiai (kraujo krešėjimo pokyčiai).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Remaid

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir paketėlio po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Remaid sudėtis
1. Veiklioji medžiaga yra gliukozamino sulfatas. Kiekviename paketėlyje yra 1,884 g gliukozamino sulfato natrio chlorido, tai atitinka 1,5 g gliukozamino sulfato.
1. Pagalbinės medžiagos yra aspartamas (E951), sacharozė, bevandenė citrinų rūgštis, apelsinų skonio aromatinė medžiaga (ESSEPI), apelsinų skonio aromatinė medžiaga (GIVAUDAN).

Remaid išvaizda ir kiekis pakuotėje
Balti ar gelsvi ar šiek tiek rusvi milteliai geriamajam tirpalui.
Viename paketėlyje yra 3,95 g miltelių geriamajam tirpalui. Pakuočių dydžiai: 20, 30 ir 60 paketėlių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija

Gamintojas
Lindopharm GmbH
Neustrasse 82
D-40721 Hilden
Vokietija

arba

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-02-10.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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