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1.

Bezeichnung des Arzneimittels

Doppelherz® GLUCOSAMIN-HYDRO-
CHLORID 750 mg TABLETTEN

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Eine Tablette enthélt 750 mg Glucosamin-
hydrochlorid (entsprechend 625 mg Glucos-
amin).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Tablette

Die 10 x 18,75 mm groBe Tablette ist weil3
bis hellbeige, oval, mit einem ,G* auf der
einen Seite gekennzeichnet und mit einer
Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette fur ein erleichtertes Schlucken und
nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Linderung von Symptomen bei leichter bis
mittelschwerer Arthrose des Kniegelenks.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Einmal taglich 1500 mg Glucosaminhydro-
chlorid (entsprechend 1250 mg Glucos-
amin) zur Linderung von Symptomen.

Glucosamin ist nicht angezeigt fur die Be-
handlung akuter schmerzhafter Symptome,
da eine Linderung der Symptome (ins-
besondere Schmerzlinderung) erst einige
Wochen nach Beginn der Behandlung ein-
tritt, in manchen Fallen noch spater.

Wenn nach 2-3 Monaten keine Linderung
der Symptome festgestellt wird, sollte die
Fortsetzung der Behandlung mit Glucos-
amin Uberpruft werden.

Zusétzliche Informationen flir besondere
Patientengruppen.

Kinder und Jugendliche

Doppelherz Glucosaminhydrochlorid wird
fir die Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht empfoh-
len (siehe 4.4).

Altere Menschen

Es wurden keine spezifischen Studien mit
alteren Patienten durchgefihrt, aber auf-
grund der klinischen Erfahrung ist bei der
Behandlung ansonsten gesunder dlterer
Menschen keine Dosisanpassung erforder-
lich.

Eingeschrénkte Leber- oder Nieren-
funktion

Es wurden keine Studien mit Patienten mit
eingeschrankter Leber- oder Nierenfunk-
tion durchgefihrt. Es kénnen deshalb keine
Dosierungsempfehlungen fur diese Patien-
ten gegeben werden.

Art der Anwendung
Die Tabletten kénnen mit oder ohne Nah-
rung eingenommen werden.

021181-38635

4.3 Gegenanzeigen

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

Doppelherz Glucosaminhydrochlorid darf
nicht bei Patienten angewendet werden, die
an einer Schalentierallergie leiden, da der
Wirkstoff aus Schalentieren hergestellt wird.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wegen fehlender Daten zur Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit wird Doppelherz Glucos-
aminhydrochlorid flir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht empfohlen.

Eine diagnostische Abklarung der Sympto-
me muss durch einen Arzt erfolgen, um das
Vorliegen von Gelenkerkrankungen auszu-
schlieBen, fur die eine andere Behandlung
erforderlich ist.

Bei Patienten mit eingeschrankter Glucose-
toleranz wird vor Beginn der Behandlung
und in regelmaBigen Abstéanden wahrend
der Behandlung, eine Uberwachung des
Blutzuckerspiegels und, wenn erforderlich,
die Uberpriifung des Insulinbedarfs emp-
fohlen.

Bei Patienten mit bekanntem Risiko fur
Herz-Kreislauf-Erkrankungen wird eine Uber-
wachung der Blutfettwerte empfohlen, da
bei Patienten, die mit Glucosamin behan-
delt wurden, in einigen Féallen Hypercholes-
terinémie beobachtet wurde.

In einem Bericht wurde Uber verstérkte
Asthmasymptome zu Beginn der Behand-
lung mit Glucosamin beschrieben (die Symp-
tome verschwanden nach dem Absetzen
von Glucosamin). Asthmapatienten, die mit
der Einnahme von Glucosamin beginnen,
mussen deshalb auf eine potentielle Ver-
starkung der Symptome vorbereitet sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Im Hinblick auf mogliche Arzneimittelwech-
selwirkungen mit Glucosamin liegen nur
begrenzte Daten vor, jedoch wurde bei An-
wendung mit oralen Vitamin-K-Antagonisten
Uber einen Anstieg des INR-Werts berichtet.
Mit oralen Vitamin-K-Antagonisten behan-
delte Patienten sollten daher zum Zeitpunkt
der Einleitung oder Beendigung einer Glu-
cosamin-Therapie engmaschig Uberwacht
werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Glucos-
amin kann die Resorption und damit die
Serumkonzentration von Tetracyclinen er-
hohen. Die klinische Relevanz dieser Wech-
selwirkung ist jedoch wahrscheinlich be-
grenzt.

Aufgrund der begrenzten Datenlage zu po-
tentiellen Wechselwirkungen von Glucos-
amin, sollte generell auf ein verandertes An-
sprechen oder eine veranderte Serumkon-
zentration gleichzeitig angewandter Arznei-
mittel geachtet werden.

TABLETTEN
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten zur
Anwendung von Glucosamin bei Schwan-
geren vor. Aus tierexperimentellen Studien
liegen nur unzureichende Daten vor. Dop-
pelherz Glucosaminhydrochlorid sollte nicht
wéahrend der Schwangerschaft angewen-
det 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 bezUglich der Unbedenklichkeit flr
das Neugeborene vorliegen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefihrt. Bei Schwindel oder Benom-
menheit wird empfohlen, vom Autofahren
oder von der Bedienung von Maschinen ab-
zusehen.

4.8 Nebenwirkungen

Die bei der Behandlung mit Glucosamin am
haufigsten auftretenden Nebenwirkungen
sind Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdau-
ungsstérungen, Verstopfung, Durchfall. Da-
rUber hinaus sind Kopfschmerzen, Mudig-
keit, Ekzem, Juckreiz und Hautrétung vor-
gekommen. Die berichteten Nebenwirkun-
gen sind normalerweise leicht und vortiber-
gehend.

Siehe Tabelle auf Seite 2

Vereinzelte, spontane Félle von Hypercho-
lesterindmie wurden berichtet, aber ein
ursdchlicher Zusammenhang wurde nicht
nachgewiesen.

Patienten mit Diabetes mellitus
Haufigkeit nicht bekannt: Verschlechterung
der Glucosetoleranz bei Patienten mit Dia-
betes mellitus.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei unbeabsichtigter oder absichtlich her-
beigefiihrter Uberdosierung mit Glucosamin
kénnen die folgenden Anzeichen oder Symp-
tome auftreten: Kopfschmerzen, Schwindel,
Verwirrtheit, Arthralgie, Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhoe oder Verstopfung. In Féllen einer
Uberdosierung muss die Behandlung ab-
gebrochen und die Ublichen unterstitzen-
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System-Organ-Klasse haufig gelegentlich selten Haufigkeiten nicht bekannt
(= 1/100 bis < 1/10) | (= 1/1.000 bis < 1/100) | (= 1/10.000 bis < 1/1000) | (Haufigkeiten auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar):
Erkrankungen des Kopfschmerzen _ _ Schwindel
Nervensystems Mudigkeit
Erkrankungen des Ubelkeit Erbrechen
Gastrointestinaltrakts Bauchschmerzen
Verdauungsstérungen |- -
Durchfall
Verstopfung
Erkrankungen der Haut und Ekzem Angioddem
des Unterhautzellgewebes |- Juckreiz - Urtikaria
Hautrétung
Allgemeine Erkrankungen Odeme/periphere Odeme
und Beschwerden am
Verabreichungsort
Leber- und Gallen- Erhohte Leberwerte, Ikterus
erkrankungen
den MaBnahmen zur Behandlung einer Elimination 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

5.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Uberdosierung eingeleitet werden.

Kinder und Jugendliche

Es wurde von einem Fall von Uberdosie-
rung bei einer 12-jahrigen Patientin berich-
tet, die 28 g Glucosaminhydrochlorid oral
eingenommen hatte. Sie litt daraufhin unter
Arthralgie, Erbrechen und Verwirrtheit. Die
Patientin erholte sich vollstandig.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: andere
nicht steroidale Antiphlogistika und Anti-
rheumatika.

ATC-Code: MO1 AX05

Glucosamin ist eine endogene Substanz und
ein normaler Bestandteil der Polysaccha-
ridketten der Knorpelmatrix und Glucos-
aminoglykane in der GelenkflUssigkeit. In
vitro und in vivo-Studien belegen die stimu-
lierende Wirkung von Glucosamin auf die
Synthese physiologischer Glucosaminogly-
kane und Protoglykane durch Chondrozy-
ten und von Hyalurons&ure durch Synovio-
zyten.

Wirkmechanismus

Der Wirkungsmechanismus von Glucos-
amin beim Menschen ist nicht bekannt.
Eine Bewertung des Zeitpunkts fUr das Ein-
setzen der Wirkung ist nicht méglich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Glucosamin ist ein relativ kleines Molekul
(Molekilmasse 179), das leicht I6slich ist in
Wasser und I8slich in hydrophilen organi-
schen Ldsungsmitteln.

Die verfugbaren Informationen bezuglich
der Pharmakokinetik von Glucosamin sind
begrenzt. Die absolute BioverfUgbarkeit ist
nicht bekannt.

Verteilung

Das Verteilungsvolumen betragt etwa 5 Li-
ter und die Halbwertszeit nach intravendser
Anwendung betragt etwa 2 Stunden.

Ungefahr 38 % einer intravends verabreich-
ten Dosis werden unverandert Uber den
Urin ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die akute Toxizitdt von D-Glucosamin ist
gering.

Daten aus tierexperimentellen Studien zur
Toxizitat bei wiederholter Gabe, Reproduk-

tionstoxizitat, Mutagenitat und Karzinoge-
nitat liegen fur Glucosamin nicht vor.

Ergebnisse von in vitro und in vivo Studien
bei Tieren haben ergeben, dass Glucos-
amin 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

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose

Hyprolose

Hyprolose (5.0-16.0% Hydroxypropoxy-
Gruppen)

Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren; um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PVDC-Aluminium-Blisterpackung im
Umkarton.

PackungsgroBen: 20, 40, 60 und 180 Ta-
bletten.
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. Inhaber der Zulassung

. Stand der Information

. Verkaufsabgrenzung

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen

Laboratoires Expanscience

1 place des Saisons

92048 Paris La Défense Cedex
Frankreich

Mitvertrieb

Queisser Pharma GmbH & Co.KG
Schleswiger Strasse 74

24941 Flensburg

Germany

Zulassungsnummer

76484.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung
11.08.2009

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 05.2015

12.2018

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021181-38635
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