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La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no
podran incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las
indicadas a continuacion.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

. Seccion 4.5
Se debe afiadir la siguiente informacion:

Existen datos limitados sobre posibles interacciones medicamentosas de glucosamina, pero se
han informado elevaciones del parametro INR con antagonistas orales de la vitamina K. Por lo
tanto, los pacientes tratados con antagonistas orales de la vitamina K deben ser vigilados de
cerca en el momento del inicio o de la finalizacién del tratamiento con glucosamina.

PROSPECTO

2. Qué necesita saber antes de empezar a <tomar> <usar> X
Otros medicamentos y X

Se recomienda precaucion si se administra X en combinacién con otros medicamentos, sobre todo
con:

Algunos tipos de medicamentos utilizados para evitar la coagulacién de la sangre (p. €j.,
warfarina, dicumarol, fenprocumon, acenocumarol v fluindiona). El efecto de estos
medicamentos se puede potenciar si se utilizan junto con glucosamina. Por lo tanto, los pacientes
tratados con estas combinaciones deben ser vigilados de forma mas cuidadosa al inicio o
finalizacion del tratamiento con glucosamina.
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