®

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

® _®
22 Glucoreumin
sulfato de glicosamina

Forma farmacéutica, via de administragao e apresentacdes comercializadas
P6 para solugéo oral 1,5 g. Embalagens com 10 ou 30 sachés com 3,95g.

USO ADULTO
USO ORAL

Composicéo

Cada saché contém:
sulfato de glicosamina..
excipientes* q.s.p........
* Equivalente a 1,884 g de sulfato de glicosamina cristalino.
** (aspartame, polietilenoglicol, &cido citrico, sorbitol).

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Sulfato de glicosamina € uma molécula naturalmente presente no organismo e utilizada para a sintese da substancia
fundamental da cartilagem articular e do liquido sinovial, responsavel pela lubrificagédo das juntas (articulacdes).
A administracdo de Glucoreumin® visa repor a matéria-prima para reconstituicdo das cartilagens que se encontram
em processos degenerativos.

Por que este medicamento foi indicado?
Glucoreumin® ¢ indicado para o tratamento de artrose priméaria e secundaria.

Quando nédo devo usar este medicamento?
Glucoreumin® esta contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a sulfato de glicosamina e/ou demais
componentes da formulagéo.

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

- Gravidez

Categoria de risco B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Deve ser evitado o uso de Glucoreumin® durante os trés primeiros meses da gravidez.

- Amamentacéao
Glucoreumin® deve ser limitado a casos de reconhecida necessidade e sob cuidadosa supervisdo médica. Avise seu
médico se estiver amamentando ou se pretende amamentar.

- Uso Pediatrico
A seguranga do medicamento n&o foi avaliada em criangas. Por esse motivo Glucoreumin® n&o ¢ indicado para o
tratamento destes pacientes.

- Outros grupos de risco
O uso de Glucoreumin® por pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica grave deve ser feita sob cuidadosa
supervisdo médica.

- O que devo dizer a meu médico antes de tomar Glucoreumin® ?
Informe a seu médico sobre quaisquer tipos de alergia que ja tenha apresentado.

- Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver tomando Glucoreumin® ?
Glucoreumin® n3o interfere no estado de vigilia e atengdo do paciente, o que permite ao paciente dirigir e operar
magquinas normalmente enquanto estiver fazendo uso do medicamento.

- Interag6es medicamentosas
Glucoreumin® nao deve ser utilizado juntamente com tetraciclina, penicilinas e cloranfenicol.

N&o ha contra-indicacao relativa a faixas etéarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Como devo usar este medicamento?
- Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do medicamento
Glucoreumin® apresenta-se como um pé cristalino, branco, inodoro e soltivel em agua.

- Dosagem

Adose oral é de 1,5 g de sulfato de glicosamina ao dia, equivalente ao contetido de 1 saché.
Duragao do tratamento: 3 meses ou a critério médico.

Os primeiros efeitos de Glucoreumin® aparecem, em média, apds 2 semanas de tratamento.

- O que fazer no caso de esquecer de tomar uma dose?
Caso esquega de tomar a dose diaria, continue o tratamento normalmente no dia seguinte, tomando apenas o
conteido de um saché por dia.

- Modo de usar

Dissolva o contetido de 1 saché de Glucoreumin®, com o auxilio de uma colher, em 1 copo d’agua a temperatura
ambiente. A solucéo obtida deve ser tomada logo ap6s o seu preparo, de preferéncia durante as refeicdes. Nao guarde
a solucdo obtida para uso posterior.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Foram observados efeitos secundarios nhum pequeno nimero de pacientes. Estes efeitos foram transitérios ou de
pequena gravidade, sendo mais comum desconforto gastrico, diarréia, flatuléncia, constipagdo, erupcéo cutanea com
coceira e vermelhid&o.

O que fazer se alguém utilizar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

No caso de superdose, procure imediatamente atendimento médico. N&o sdo conhecidos os efeitos da superdose
acidental ou intencional. Os estudos toxicol6gicos agudos e cronicos em animais indicaram que é improvavel a ocorréncia
de sintomas e efeitos toxicos em situagdes de superdose. Recomenda-se tratamento sintomatico.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Glucoreumin® contém como principio ativo, o sulfato de glicosamina, um composto puro e quimicamente bem
definido, que é um sal do monossacarideo aminado natural, a glicosamina ou glucosamina, a qual esta fisiologicamente
presente no corpo humano.

Mecanismo de acédo

O mecanismo de agéo do sulfato de glicosamina na osteoartrose é desconhecido. A glicosamina é um constituinte
normal das cadeias polissacaridicas da matriz cartilaginosa e dos glicosaminoglicanos do liquido sinovial. Estudos
in vitro e in vivo sugerem tropismo da glicosamina por componentes da cartilagem e tecido 6sseo, servindo como
substrato para biossintese de proteoglicanos; componente essencial da cartilagem articular.

Farmacocinética

As propriedades farmacocinéticas do sulfato de glicosamina foram estudadas em ratos e cdes usando do mesmo modo
glicosamina marcada com C14“.5),

Quando administrada por via intravenosa, a glicosamina desaparece rapidamente do sangue e é incorporada em va-
rios tecidos, tais como o figado, os rins e a cartilagem articular. Nesta Ultima a radioatividade da glicosamina marcada
se mantém por um periodo de tempo prolongado, com uma meia-vida biolégica de cerca de 70 horas. Cerca de 50%
da radioatividade administrada é exalada como CO, durante os 6 dias que se seguem a administracéo, 30 a 40% é
encontrada na urina, enquanto que a excregao nas fezes é apenas cerca de 2% (©),

Ap6s administracdo oral, o sulfato de glicosamina é rapido e quase completamente absorvido. Os subsequentes
padrdes metabdlito e farmacocinético estdo de acordo com aqueles apds a administracéo intravenosa ©).

Um estudo farmacocinético efetuado no homem com doses Unicas de glicosamina marcada por via intravenosa (IV), intra-
muscular (IM) ou oral confirmou a analogia do padréo farmacocinético da glicosamina com o encontrado em animais ©.
Ap6s uma dose oral Unica de glicosamina marcada, a biodisponibilidade absoluta no homem foi de 25%, devido ao
efeito da primeira passagem no figado, onde mais de 70% da glicosamina é metabolizada. A absorgdo gastrintestinal
é perto de 90%, ja que apenas 11% da forma radioativa administrada é excretada nas fezes ©).

Foram efetuados estudos no homem também apés administracdo intravenosa (1V) ou oral de glicosamina ndo marcada
e o doseamento da glicosamina por cromatografia de troca idnica no sangue e na urina. Este método de doseamento
tem um limite de quantificagao insuficiente para estudos de farmacocinética iddneos. Apesar disso, os resultados foram
concordantes com os obtidos com a glicosamina marcada (©).

Zambon Group - Desenvolvimento de Embalagem MEGADW

e 8
y 4
Zambon

| Proof. 5

—
o
©
N~
o
©
5
&
=l
0
o

Produto: Glucoreumin

~
o
o
g
8
=}
3
n
2
p
©
(=]
£
€
[ee)
—
<
<
e
<
—
£
(=]
;
o
-
L]
C
Q
€
o
o
o
x -
o) <
< )
_ 2.
o az
-
3 [
X
gl gl 3
o =3 =
(@] o (&}

Aprovado por:

Data:

Assinatura:

Nome:

®




®

Farmacodinamica

A administracéo de glicosamina tem demonstrado retardar a degradacgédo na cartilagem e reparar lesdes experimentais
na cartilagem. Também foi demonstrado que o sulfato de glicosamina inibe a atividade de enzimas que destroem a
cartilagem, como a colagenase e a fosfolipase A2, bem como a formagéo de outras substancias danosas aos tecidos,
como radicais peroxido ou a atividade de enzimas lisossomicas. Estas atividades provavelmente sdo responsaveis
pelos efeitos antiinflamatérios leves observados in vivo em modelos experimentais, incluindo alguns tipos de artrite
induzida. Ao contrério dos antiinflamatdrios néo esteroidais (AINE'’s), o sulfato de glicosamina n&o inibe a sintese sis-
témica de prostaglandinas. Nao foram observados efeitos nos sistemas cardiovascular ou respiratério e nos sistemas
nervoso central ou autbnomo em estudos farmacolégicos de seguranca. A eficacia foi demonstrada em osteoartrose
de joelho e foi demonstrada em parte na osteoartrose da coluna e de outras articulagées, incluindo o quadril. Nao foi
estabelecida a eficacia do sulfato de glicosamina para a osteoartrose da mao.

Evidéncias de eficacia e seguranca foram obtidas apds o tratamento prolongado (trés anos) de pacientes com artrose
de joelho.

Analgésicos e antiinflamatorios podem ser utilizados concomitantemente com o sulfato de glicosamina, tanto para
analgesia de resgate durante possiveis acessos da doenca quanto durante o periodo inicial do tratamento, quando os
efeitos sintométicos da glicosamina podem demorar cerca de 1 a 2 semanas. Programas de fisioterapia podem ser
usados concomitantemente com o sulfato de glicosamina no controle geral da osteoartrose.

RESULTADOS DE EFICACIA

Os resultados dos ensaios pivot sugerem que na populagdo média de pacientes, pode-se esperar 0 que segue com
relagdo a eficacia do medicamento. Foram evidentes as melhorias clinicamente observadas de 2 pontos, em média,
em todos os estudos apds as duas primeiras semanas de tratamento. Foi evidenciada uma atividade sintomética mais
rapida do antiinflamatério néo esteroidal (AINE) durante estas duas primeiras semanas de tratamento, mas o estudo de
Muller, Fassbender et al O sugere que a partir da terceira semana o aumento da melhoria era similar entre glicosamina
e o antiinflamatdrio (ibuprofeno). Apds quatro semanas de tratamento o decréscimo no Index de Lequesne @ com a
glicosamina foi em média de 3 pontos (aproximadamente 30% nos valores de recrutamento) e € significativamente di-
ferente do placebo (estudo por Noack et al ), mas novamente n&o hé diferenca em relagéo ao antiinflamatério (estudo
de Muller, Fassbender et al M). A melhoria com a glicosamina pode continuar de uma forma quase linear até atingir uma
reducdo média do Index de cerca de 5 pontos, apds 3 meses de tratamento.

Durante este tipo de tratamento em médio prazo, os efeitos do antiinflamatério tendem a se estabilizar, enquanto ndo
sdo evidentes melhorias com o placebo, apds decréscimo de 1-2 pontos no primeiro més.

De particular relevancia é o fato de que esta melhoria com a glicosamina apés 3 meses do estudo, € mantida durante
pelo menos 2 meses apo6s a descontinuagdo do farmaco, contrariamente ao que aconteceu com o antiinflamatorio
cujos efeitos tendem a se perder rapidamente.

INDICACOES
Glucoreumin® ¢ indicado no tratamento de artrose priméaria e secundaria.

CONTRA—INDICACCES
Glucoreumin® esté contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a sulfato de glicosamina e/ou demais com-
ponentes da formulag&o.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGCAO DEPOIS DE ABERTO

Glucoreumin® deve ser administrado somente por via oral. Deve-se dissolver o contetido de 1 saché, com o auxilio de
uma colher, em 1 copo d'agua a temperatura ambiente. A solugéo obtida é de uso extemporaneo, por isso deve ser prepa-
rada e administrada em seguida, de preferéncia nas refeicdes. N&o se deve guardar a solugéo obtida para uso posterior.

POSOLOGIA

Aposologia é de 1,5 g por dia em dose Unica (cerca de 25 mg/kg de peso corp6reo). Caso o paciente esqueca de tomar
a dose diaria, devera continuar o tratamento normalmente no dia seguinte, tomando apenas o contetdo de 1 saché.
Duracéo do tratamento: 3 meses ou a critério médico

Ensaios clinicos de curta duragdo, por periodos até 3 meses, demonstraram uma eficacia 6tima nos sintomas de
osteoartrose, com efeito residual evidente durante 2 meses ap6s a suspensao do tratamento com o medicamento. O
periodo pode, por isso, ser repetido a intervalos de 2 meses ou ainda na recorréncia dos sintomas.

Todavia, ensaios clinicos com tratamento diario continuo, até 3 anos, demonstraram um alivio sintomatico sustentado
e um atraso do estreitamento da entrelinha articular, isto €, da principal alteragao radiol6gica na osteoartrose.

ADVERTENCIAS

Nao foram efetuados estudos especiais em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica. O perfil toxicoldgico e farma-
colégico do medicamento néo indica limitagGes para estes pacientes. No entanto, a administragdo a pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica grave deve ser feita sob cuidadosa supervisdo médica.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

- Gravidez e lactagdo

Categoria de risco B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Os estudos em animais nao evidenciaram quaisquer efeitos desfavoraveis nas fungdes reprodutoras ou na lactacéo.
Na auséncia deste tipo de estudo em humanos, o uso do sulfato de glicosamina durante a gravidez e lactagéo deve
ser limitado a casos de reconhecida necessidade e sob supervisdo médica. Deve ser evitada a administragéo durante
o primeiro trimestre da gravidez.

USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

O uso em idosos deve ser feito segundo as informag8es do item posologia.

A seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas em criangas, portanto nédo se pode fazer recomendagdes posoldgicas
para estes pacientes.

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram realizados estudos especificos de interacdes medicamentosas; entretanto, as propriedades fisico-quimicas
e farmacocinéticas do sulfato de glicosamina néo indicam potencial para tais interacées. O composto ndo compete
pelos mecanismos de absorgéo e, apds absorgdo, ndo se liga a proteinas plasmaticas. E pouco provavel que seu
metabdlito, sendo uma substancia endégena incorporada em proteoglicanos ou degradada independentemente do
sistema citocromo, leve a interacdes medicamentosas.

Ainda assim, a administracéo oral de sulfato de glicosamina pode favorecer a absorgao gastrintestinal de tetraciclinas
e reduzir a de penicilinas e cloranfenicol.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Os ensaios clinicos demonstraram uma boa tolerabilidade do sulfato de glicosamina. Foram observados efeitos
secundarios num pequeno nimero de pacientes. Estes efeitos foram transitérios ou de pequena gravidade, sendo
mais comuns a dor e desconforto gastrico, meteorismo, obstipagéo e diarréia.

Foram relatadas em alguns pacientes reac6es de hipersensibilidade que incluiram rash cutaneo (erupgéo cutanea)
com prurido e eritema.

SUPERDOSE

N&o sédo conhecidos os efeitos da superdose acidental ou intencional. Os estudos toxicolégicos agudos e crénicos
em animais indicaram que é improvavel a ocorréncia de sintomas e efeitos toxicos em situacdes de superdose.
Recomenda-se tratamento sintomatico.

ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Referéncias Bibliogréficas:

1. Muller — Fassbender H, Bach GL, et al. Glucosamine sulfate compared to ibuprofen in osteoarthritis of the knees.
Osteoarthritis Cartilage 1994; 2(1): 61-9.

2. Lequesne MG, Mery C, et al. Indexes of severity for osteoarthritis of the hip and knee. Validation-value in comparison with other
assessment tests. Scand J Rheumatol Suppl. 1987; 65: 85-9.

3. Noack W, Fischer M, et al. Glucosamine sulfate in osteoarthritis of the knees. Osteoarthritis Cartilage 1994; 2(1): 51-9.

4. Setnikar |, Giachetti C, et al. Absorption, distribution and excretion of radioactivity after a single intravenous or oral administra-
tion of [14C] glucosamine to the rat. Pharmatherapeutica 1984; 3(8): 538-50.

5. Setnikar I, Giachetti C, et al. Pharmacokinetics of glucosamine in the dog and in man. Arzneimittelforschung 1986; 36(4): 729-35.
6. Setnikar I, Palumbo R, et al. Pharmacokinetics of glucosamine in man. Arzneim.-Forsch/Drug Res 1993; 43: 1109-1113.

7. Reginster JY, Deroisy R, et al. Long-term effects of glucosamine sulphate on osteoarthritis progression:

a randomised, placebo-controlled clinical trial. Lancet 2001; 357(9252): 251-6.

DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.9945
Farm. Resp.: Helcio Garcia de Souza - CRF-SP 37.345

2 Zambon
vy A=CQIMDO
ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.

Rua Descampado, 63 - Vila Vera
CEP: 04296-090 - Séo Paulo / SP
CNPJ n.° 61.100.004/0001-36
Indstria Brasileira
® Marca Registrada

Sob direitos de distribui¢cdo de Rottapharm
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