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Osteoglic®

sulfato de glicosamina

| - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome comercial: Osteogli€

Nome genérico:sulfato de glicosamina

APRESENTACOES
Osteogli€ p6 oral em embalagens com 4, 7, 10, 15 ou 30 sakehdsese Unica.
Osteogli€ p6 oral em Embalagem Fracionavel com 20 sachesste(hica.

Osteogli€ p6 oral em Embalagem Hospitalar com 50 ou 100 sagdbelose Unica.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada sache contém:

sulfato de glicosamina SOAICa™ ............ccceecemieeiiieiieeiiieee e 1,884 g
EXCIPIENTES™ (.S weeeiureeeiitiieeiiee s immme et ee et ee e et e e s e e e s s ne e e seneas 385
*equivalente a 1,5g de sulfato de glicosamina.

**sorbitol, acido citrico, macrogol e aspartamo.



INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Osteogli® é um medicamento utilizado no tratamento de @toososteoartrite priméaria e secundaria e suasfestagdes.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Vérios estudos clinicos avaliaram os efeitos diagube glicosamina®’. Estudos recentes tém sugerido que a glicosamipede
eficientemente a progresséo de longo prazo daatiee®®”. Uma meta-analise de 15 estudos placebo-contmlagiodomizados
avaliaram a eficacia estrutural e sintomatica @agamina oral na osteoartrite de joelho e demonsficacia para a glicosamina
no indice de estreitamento do espagco articulariadioe WOMAC (Western Ontario Macmaster Univer€dsteoarthritis).
Eficacias semelhantes foram demonstradas paraasatnina no indice Lequesne (algo-funcional) el@sswlogica visual para
dor e mobilidade. A degeneracéo da cartilagemudati¢oi mais lenta com a administragao diaria engb prazo da glicosamina
oral na dose minima de 1.500 mg durante um perfgdiono de trés ands

Por meio de um estudo randomizado, duplo-cegoebptacontrolado, 202 pacientes com osteoartrite raddedo joelho foram
tratados com 1.500 mg de sulfato de glicosaminglazebo uma vez ao dia. A glicosamina reduziu ieisiento do espaco
articular no fim de cada ano do estudo. No 3° anestiudo, os pacientes que receberam placebortiveraestreitamento do
espaco articular de - 0,19 mm enquanto que osrasigue tomaram a glicosamina apresentaram unmaniaiscreto (+0,04 mm)
(p=0,001 entre os grupos). Os sintomas foram al@dipelos indices WOMAC e Lequesne, 0s quais meiar 15% e 20% em
relacéo ao basal com glicosamina (p<0,0001 e p20ré8pectivamente) comparado com o plaéebo

Em outro estudo randomizado, duplo-cego, placebtr@ado, a administracédo por via oral de 1.500dmgulfato de glicosamina,
uma vez ao dia, impediu significantemente as nualjfies estruturais da articulacédo do joelho enviithaids com osteoartrite por
um periodo de trés anos. O grupo placebo (n=106)um estreitamento progressivo do espaco artieulama perda média ap6s
trés anos de 0,31 mm (95% de Intervalo de confid@)a0,48 a -0,13). O grupo glicosamina (n=10&) @mpresentou perda
significante do espaco articular (- 0.06 mm (95%0@2 a -0.09)). Os sintomas avaliados pelos esate WOMAC pioraram
discretamente no grupo placebo, mas melhorarame2P%86 no grupo glicosamina. A diferenga entre osres de sintomas do
grupo placebo e glicosamina foi significante (p26)0 Os escores da subescala WOMAC que mediramealfuncéo fisica
foram melhores significantemente com o grupo giogaa comparado com o placebo (p=0.047 para a pe®©20 para a funcéo
fisica), mas somente modificagbes minimas na rgideicular foram notadas entre os grupos

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas: A glicosamina émoiécula naturalmente presente no organismo hue@mo glicosamina 6-
fosfato e é o fator mais importante para a biosséntle uma classe de compostos como glicolipigkosproteinas,
glicosaminoglicanos (denominados mucopolissacasjdaaluronatos e proteoglicanos. Estas substtéia um papel importante
na formacéo das superficies articulares, tendi@@snéntos, tecido sinovial, pele, ossos, unhasulad cardiacas e secrecdo da
mucosa do aparelho digestivo, aparelho respiragstiato urinarid. Como a glicosamina estimula a sintese de proteogls da
cartilagem, ela acaba inibindo sua deterioracéequara pela osteoartrose e ajuda a manter umteguintre os processos
catabdlicos e anabolicos da cartilagem

Normalmente a chegada da glicosamina na articulest@#cassegurada pelo processo de biotransforrdagiicose. Na artrose ou
osteoartrite tem sido observada auséncia localiciessgmina devido a uma diminuigdo da permeabitddal capsula articular e por
alteragGes enzimaticas nas células da membrandadida cartilagem. Nestas situacGes propGe-séradenexégena de sulfato de
glicosaming. O sulfato de glicosamina é uma molécula pequeeso(molecular = 456,42) e uma substancia purdabtediante
sintese guimica, diferenciando-se assim de outiztancias farmacoldgicas que foram propostasgeaamento de osteoartrite
e que s&o polissacarideos de alto peso moleculazigalmente obtidos por extrac&o

O sulfato de glicosamina pode ser utilizado conpiesnento das caréncias endogenas de glicosamiegegtamular a biossintese
dos proteoglicanos, com o efeito de desenvolver agéa tréfica nos sulcos articulares e para faeoredixacdo de enxofre na
sintese do &cido condrointinsulfarico e a dispasiggrmal de célcio no tecido dsseo. A experiéniéigca também confirma a
6tima tolerancia de glicosamina devido a sua origataralt.

Uma ac¢éo anti-inflamatéria de glicosamina tambérmpraposta em estudos farmacologicos, mas estarggiiestaria relacionada
com a inibi¢&o da ciclo-oxigenale

Propriedades Farmacocinéticas: A glicosamina éaapente absorvida ap6s administracéo oral e tenbiodesponibilidade de
26%, enquanto a administracéo intramuscular resaoltama biodisponibilidade de 96%. Quando a glivasa foi administrada
por via oral (250 mg), via intravenosa (i.v.) (480) ou via intramuscular (i.m.) (400 mg), as con@des plasmaticas maximas
(Cmax) foram de 31, 128 e 130 mol/L, respectivamedtCmax foi atingido dentro de 8 horas a pagiadministracéo
intramuscular 18, 19. Em voluntarios saudaveisee+ida de eliminacéo (t'2) da glicosamina (Cl4piadstrada por via i.m. teve
um valor levemente menor, 57 horas, quando comaamath a administrada por via i.v. ou oral (70 hptas

A incorporacéo a cartilagem articular é observagédamente ap6s a administracéo tanto i.v. com@grarsiste em quantidades
notaveis alongo prazo. Outros 6rgédos que podeneatrac a glicosamina séo o figado e os rins. Adfvale glicosamina que néo
se emprega no processo de biossintese (em toB@4eé excretada na urina, e 6 uma pequena pégretada nas fez€s?

A excrecéo fecal da radioatividade acumulada fondaos de 1% de uma dose administrada i.v. ouApnaximadamente 11% da
radioatividade da glicosamina oral foram excretadesfezes 24 a 72 horas ap6s a administracéagporal. A excregdo urinaria



da radioatividade foi mais alta apés a administragé.: 37% da dose administrada foram recupemadasina e fezes comparadas
com 28% e 21% da glicosamina i.v. e oral, respantanté® *° N&o existem dados disponiveis do perfil farmauétiio da
glicosamina em pacientes idosos com insuficiénejstica e rendf.

4. CONTRAINDICAGOES

Osteoglic® é contraindicado em pacientes com hipeibilidade & glicosamina ou a qualquer outro aorepte da férmula.
Também néo deve ser utilizado em casos de fenildgto

"Atencéo fenilcetonuricos: contém fenilalanina”
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Recomenda-se cautela quanto ao uso de Osteegtipacientes com sintomas indicativos de distérgastrointestinais, historia
de Ulcera géstrica ou intestinal, diabetes me]litesn como em portadores de insuficiéncia renagktiea ou cardiaca.

Se ocorrer eventualmente ulceragéo péptica ouaaegito gastrointestinal em pacientes sob tratamemedicacdo devera ser
suspensa imediatamente pelo médico.

Recomenda-se evitar a ingest&o de bebidas alcediiusante o tratamento com Ostedylic
Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.

Devido & inexisténcia de dados do uso de Ostéoglicante a gravidez, assim ha que se consideisca@lbeneficio. Ndo existem
informac@es sobre a passagem do medicamento eite materno, sendo desaconselhado seu uso oesligéo. Deve ser feita
uma avaliagdo pelo médico quanto a importancia edicamento para a mée e decidir se a mae devedmaanamentar ou
suspender o tratamento.

Pacientes idosos: Ndo ha adverténcias e recomesglagfieciais sobre o uso adequado desse medicgroeptxientes idosos,
desde que ndo se enquadrem nas apresentadaseagitea.

Mutagenicidade e Carcinogenicidade

De acordo com estudos em animais suspeita-se glisamina inibiu a replicagdo do DNA em lifécitusmanos e de ratés*
Outros testes mutagénicos se mostraram positivds&itos de ratos?

N&o foram verificados efeitos teratogénicos em aisirfcamundongos e coelhos) apés tratamento coosghning®,
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo oral de sulfato de glicosamina faslerecer a absorg&o gastrointestinal de tetinagle reduzir a de penicilina e
cloranfenicol.

N&o existe limitag&o para administragdo simultateeanalgésicos ou anti-inflamatdrios esteroidefoeasteroides.

O sulfato de glicosamina deve ser usado com cuidadpacientes que usam diuréticos, pois podemeayiegsuma menor resposta
e ser menos tolerantes ao sulfato de glicosatfiina

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15° C a 30° C)egeoida luz e manter em lugar seco.
Osteogli€ tem validade de 24 meses a partir da data decéagsio.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Osteogli€ apresenta-se como um granulado homogéneo naarwabcontido em sachés.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Osteogli€ deve ser administrado por via oral. O paciente @delicionar o contetido do medicamento em um copoizia,
aguardar entre 2 a 5 minutos e s6 entdo mexer aumitio de uma colher. Apés o preparo, ingerirssguida.

O paciente deve tomar 1 saché por dia segundaigéticmédica.

A duragao do tratamento fica a critério do méd@aso haja esquecimento na tomada da dose dideatasro paciente a continuar
o tratamento no dia seguinte e a tomar apenastelmmde um saché por dia.

9. REAGOES ADVERSAS

Reag0es gastrointestinais: as reacdes adversasanaisis sédo de origem gastrointestinal, de intadsideve a moderada,
consistindo em desconforto gastrico, diarreia, eausonstipagdo e vomito.

Também foram verificados edema periférico e tagdiagreacdes incomun¥)® dispepsia, dor abdominal, azia e anorexia
(reacBes levess 1" 1> % Bprurido e rash (reagdes rars§ 6

Reacdes neuroldgicas (rards}® *° dor de cabeca, insénia, sonoléncia.
Reacdes hematologicas: ndo foram observadas @lésralfnicas significativas durante os estudos.

Testes laboratoriais: ndo se observaram diferesigasicativas nos valores médios nem nos daddsicheais das provas
laboratoriais e constantes vitais.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

N&o é conhecido antidoto especifico para este fwoHm caso de superdose recomenda-se as medidapatee clinico e
tratamento sintomatico.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rmi@céo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do expediente Ne°. expediente Assunto egggiggt e N°. do expediente| Assunto Data de aprovagéao Itens de bula (\\//S;\S/%%S) Apresentacgdes relacionadas
1,5 G PO SOL OR CT 4 ENV AL PLAS X 3,95 G
1,5 G PO SOL OR CT 7 ENV AL PLAS X 3,95 G
Atualizagdo de texto de bul: 1,5 G PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS X 3,95
> G
10457 — conforme bula padréo 1,5 G PO SOL OR CT 15 ENV AL PLAS X 3,95
SIMILAR — publicada no bulério. ) G
10/01/2014 0020070/14-1 | Inclus&o Inicial de NA NA NA NA o - VPiVPS | 1S GPOSOLORCE 20 ERIVAL PLAS X 3,95
Texto de Bula — Submisséo eletronica para ) ( )
RDC 60/12 d|sp0n|b|||zaga0 do texto d€ 1,5 G PO SOL OR CT 30 ENV AL PLAS X 3,95
s - P G
bula no %ﬁ;’%iletromco dq 1,5 G PO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS X 3,95
. G (EMB HOSP)
1,5 G PO SOL OR CT 100 ENV AL PLAS X 3,9
G (EMB HOSP)
6. COMO DEVO USAR 1,5 G PO SOL OR CT 4 ENV AL PLAS X 3,95 G
ESSE MEDICAMENTO? VP 15G PQ SOL OR CT 7 ENV AL PLAS X 3,95 @
1,5 G PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS X 3,95
G
10450 - 1,5G PO SOL OR CT 15 ENV AL PLAS X 3,95
NSII_\]{I_ILAR —d G
otificagdo de 1,5 G PO SOL OR CT 20 ENV AL PLAS X 3,95
01/07/2014 0518293/14-0 Alteracio de NA NA NA NA 8. POSOLOGIA E MODO vpS ] G (EMB FRAC)
Texto de Bula — DE USAR 1,5 G PO SOL OR CT 30 ENV AL PLAS X 3,95
G
RDC 60/12 1,5 G PO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS X 3,95
G (EMB HOSP)
1,5 G PO SOL OR CT 100 ENV AL PLAS X 3,9
G (EMB HOSP)
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO 1,5 G PO SOL OR CT 4 ENV AL PLAS X 3,95 @
GUARDAR ESSE vp 1,5G PO SOL OR CT 7 ENV AL PLAS X 3,95 G
2 1,5 G PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS X 3,95 G
10450 — SIMILAR MEDICAMENTO? 1,5G PO SOL OR CT 15 ENV AL PLAS X 3,95 (3
— Notificagéo de 1,5 G PO SOL OR CT 20 ENV AL PLAS X 3,95 G
NA NA Alteragdo de Textq NA NA NA NA ) (EMB FRAC)
de Bula— RDC 1,5 G PO SOL OR CT 30 ENV AL PLAS X 3,95
60/12 1,5 G PO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS X 3,95 G
(EMB HOSP)
Ill — DIZERES LEGAIS VP/VPS 1,5 G PO SOL OR CT 100 ENV AL PLAS X 3,9

G (EMB HOSP)




