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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Glucoreumin®

sulfato de glicosamina

APRESENTACOES
P6 para solugdo oral de 1,5 g de sulfato de glicosamina em embalagem com 10 ou 30 sachés com 3,95g.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada saché com 3,95 g contém:

SUITATO A GIICOSAMINAL ... ttiie ettt ettt s eh bt eb et s b s bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbbt e bt kbbb eb bt en et *15¢g
Excipientes: aspartame, polietilenoglicol, acido citrico, Sorbitol...............coooiiii i g.s.p 1 saché
* Equivalente a 1,884 g de sulfato de glicosamina cristalino.

11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Glucoreumin® um medicamento utilizado no tratamento de artrose ou osteoartrite primaria e secundéria e suas manifestacées.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Varios estudos clinicos avaliaram os efeitos do sulfato de glicosamina ®7. Estudos recentes tém sugerido que a glicosamina impede eficientemente a
progressdo de longo prazo da osteoartrite *®’. Uma meta-analise de 15 estudos placebo-controlados, randomizados avaliaram a eficécia estrutural e
sintomatica da glicosamina oral na osteoartrite de joelho e demonstrou eficécia para a glicosamina no indice de estreitamento do espaco articular e no indice
WOMAC (Western Ontario Macmaster University Osteoarthritis). Eficacias semelhantes foram demonstradas para a glicosamina no indice Lequesne (algo-
funcional) e escala analdgica visual para dor e mobilidade. A degeneracéo da cartilagem articular foi mais lenta com a administragdo diaria em longo prazo
da glicosamina oral na dose minima de 1500 mg durante um periodo minimo de trés anos®.

Por meio de um estudo randomizado, duplo-cego, placebo-controlado, 202 pacientes com osteoartrite moderada do joelho foram tratados com 1500 mg de
sulfato de glicosamina ou placebo uma vez ao dia. A glicosamina reduziu o estreitamento do espago articular no fim de cada ano do estudo. No 3° ano do
estudo, os pacientes que receberam placebo tiveram um estreitamento do espago articular de - 0,19 mm enquanto que o0s pacientes que tomaram a
glicosamina apresentaram um aumento discreto (+0,04 mm) (p=0,001 entre os grupos). Os sintomas foram avaliados pelos indices WOMAC e Lequesne, 0s
quais melhoraram 15% e 20% em relac&o ao basal com glicosamina (p<0,0001 e p=0,002, respectivamente) comparado com o placebo®.

Em outro estudo randomizado, duplo-cego, placebo-controlado, a administragdo por via oral de 1500 mg de sulfato de glicosamina, uma vez ao dia, impediu
significantemente as modificagdes estruturais da articulagdo do joelho em individuos com osteoartrite por um periodo de trés anos. O grupo placebo (n=106)
teve um estreitamento progressivo do espaco articular e uma perda média ap6s trés anos de 0,31 mm (95% de Intervalo de confianca (IC) -0,48 a -0,13). O
grupo glicosamina (n=106) n&do apresentou perda significante do espago articular (- 0.06 mm (95% IC -0.22 a -0.09)). Os sintomas avaliados pelos escores
de WOMAC, pioraram discretamente no grupo placebo mas melhoraram 20% a 25% no grupo glicosamina. A diferenca entre os escores de sintomas do
grupo placebo e glicosamina foi significante (p=0,016). Os escores da subescala WOMAC que mediram a dor e a fungdo fisica foram melhores
significantemente com o grupo glicosamina comparado com o placebo (p=0.047 para a dor e p=0.020 para a func&o fisica), mas somente modificagdes
minimas na rigidez articular foram notadas entre os grupos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas: A glicosamina é uma molécula naturalmente presente no organismo humano como glicosamina 6-fosfato e é o fator mais
importante para a biossintese de uma classe de compostos como glicolipideos, glicoproteinas, glicosaminoglicanos (denominados mucopolissacarideos),
hialuronatos e proteoglicanos. Estas substancias tém um papel importante na formag&o das superficies articulares, tenddes, ligamentos, tecido sinovial, pele,
0ss0s, unhas, vélvulas cardiacas e secrecfio da mucosa do aparelho digestivo, aparelho respiratério e trato urinario’. Como a glicosamina estimula a sintese
de proteoglicanos da cartilagem, ela acaba inibindo sua deterioracdo provocada pela osteoartrose e ajuda a manter um equilibrio entre 0s processos
catabolicos e anabolicos da cartilagem®.

Normalmente a chegada da glicosamina na articulacdo estd assegurada pelo processo de biotransformacédo da glicose. Na artrose ou osteoartrite tem sido
observada auséncia local de glicosamina devido a uma diminuigdo da permeabilidade da capsula articular e por alteragdes enzimaticas nas células da
membrana sinovial da cartilagem. Nestas situaces propde-se a entrada exdgena de sulfato de glicosamina’. O sulfato de glicosamina é uma molécula
pequena (peso molecular = 456,42) e uma substancia pura obtida mediante sintese quimica, diferenciando-se assim de outras substancias farmacologicas que
foram propostas para o tratamento de osteoartrite e que s&o polissacarideos de alto peso molecular, principalmente obtidos por extragio®.

O sulfato de glicosamina pode ser utilizado como suplemento das caréncias enddgenas de glicosamina, para estimular a biossintese dos proteoglicanos, com
o efeito de desenvolver uma agéo tréfica nos sulcos articulares e para favorecer a fixacéo de enxofre na sintese do &cido condrointinsulfirico e a disposicéo
normal de célcio no tecido 6sseo. A experiéncia clinica também confirma a 6tima tolerancia de glicosamina devido a sua origem natural®.

Uma agéoganti—inflamatc’)ria de glicosamina também foi proposta em estudos farmacoldgicos, mas esta agdo ndo estaria relacionada com a inibicéo da ciclo-
oxigenase”.

Propriedades Farmacocinéticas: A glicosamina é rapidamente absorvida apds administracdo oral e tem uma biodisponibilidade de 26% enquanto a
administragdo intramuscular resulta em uma biodisponibilidade de 96%. Quando a glicosamina foi administrada por via oral (250 mg), via intravenosa (i.v.)
(400 mg) ou via intramuscular (i.m.) (400 mg), as concentracdes plasméticas maximas (Cmax) foram de 31, 128 e 130 mol/L, respectivamente. O Cmax foi
atingido dentro de 8 horas a partir da administracdo intramuscular > *3. Em voluntarios saudéveis, a meia-vida de eliminagio (t%) da glicosamina (C14)
administrada por via i.m. teve um valor levemente menor, 57 horas, quando comparada com a administrada por via i.v. ou oral (70 horas)™.

A incorporacéo a cartilagem articular é observada rapidamente ap6s a administragéo tanto i.v. como oral e persiste em quantidades notaveis a longo prazo.
Outros 6rgédos que podem concentrar a glicosamina sdo o figado e os rins. A fracdo de glicosamina que ndo se emprega no processo de biossintese (em torno
de 30%) é excretada na urina, e 6 uma pequena porgao é excretada nas fezes™ **.



A excrecdo fecal da radioatividade acumulada foi de menos de 1% de uma dose administrada i.v. ou i.m.. Aproximadamente 11% da radioatividade da
glicosamina oral foram excretadas nas fezes 24 a 72 horas ap6s a administragdo por via oral. A excre¢do urinaria da radioatividade foi mais alta ap6s a
administracio i.m.: 37% da dose administrada foram recuperadas na urina e fezes comparadas com 28% e 21% da glicosamina i.v. e oral, respectivamente®
% Nao existem dados disponiveis do perfil farmacocinético da glicosamina em pacientes idosos com insuficiéncia hepética e renal®.

4. CONTRAINDICAGOES

Glucoreumin® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a glicosamina e/ou qualquer outro componente da formula. Também ndo deve ser
utilizado em casos de fenilcetondria.

Glucoreumin® nio deve ser administrado por pacientes alérgicos & crustaceos, visto que o principio ativo é sintetizado a partir de crustaceos.
Glucoreumin® contém aspartame (fonte de fenilalanina). Atencéo fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Glucoreumin® contém sorbitol. Esta apresentagio ndo deve ser utilizada em pacientes com intolerancia hereditéria a frutose.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Recomenda-se cautela quanto ao uso de Glucoreumin®em pacientes com sintomas indicativos de distarbios gastrointestinais, historia de Glcera géstrica ou
intestinal, diabetes mellitus, bem como em portadores de insuficiéncia renal e hepética..

Se ocorrer eventualmente ulceragdo péptica ou sangramento gastrointestinal em pacientes sob tratamento, a medicacdo devera ser suspensa imediatamente
pelo médico.

Recomenda-se evitar a ingest&o de bebidas alcoélicas durante o tratamento com Glucoreumin®.

Em pacientes asméticos Glucoreumin® deve ser administrado com cautela visto que estes pacientes podem ser mais susceptiveis a desenvolver reagées
alérgicas ao sulfato de glicosamina com possivel exacerbacéo dos sintomas.

0 sédio contido no Glucoreumin® (151 mg ) deve ser levado em consideracio em pacientes que adotam dieta controlada em sédio.

Recomenda-se cautela no tratamento em pacientes com tolerancia a glicose comprometida. Acompanhamento mais préximo dos niveis de aglcar no sangue
se faz necessario em pacientes diabéticos no inicio do tratamento.

Gravidez e Lactagéo

Categoria de risco na gravidez C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Devido 4 inexisténcia de dados do uso de Glucoreumin® durante a gravidez, assim ha que se considerar o risco/beneficio. N&o existem informagdes sobre a
passagem do medicamento para o leite materno, sendo desaconselhado seu uso nesta condigdo. Deve ser feita uma avaliagdo pelo médico quanto a
importancia do medicamento para a mée e decidir se a mée deve parar de amamentar ou suspender o tratamento.

Pacientes idosos: N&o ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos, desde que nao se
enquadrem nas apresentadas nos itens acima.

Mutagenicidade e Carcinogenicidade

De acordo com estudos em animais suspeita-se que a glicosamina inibiu a replicagdo do DNA em lifécitos humanos e de ratos.**2 Outros testes
mutagénicos se mostraram positivos em linfécitos de ratos. **

Nao foram verificados efeitos teratogénicos em animais (camundongos e coelhos) ap6s tratamento com glicosamina.*?

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo oral de sulfato de glicosamina pode favorecer a absor¢ao gastrointestinal de tetraciclinas e reduzir a de penicilinas e cloranfenicol.

Nao existe limitacdo para administragdo simultanea de analgésicos ou antiinflamatérios esteroides e nao esteroides.

Néao foram realizados estudos especificos de interacdes medicamentosas; entretanto, as propriedades fisico-quimicas e farmacocinéticas do sulfato de
glicosamina ndo indicam potencial para tais interagdes. Além disso, o sulfato de glicosamina ndo foi encontrado para inibir nem para induzir qualquer
enzima do CYP450. O composto ndo compete pelos mecanismos de absorcéo e, apds absorgéo, ndo se liga a proteinas plasmaticas. E pouco provavel que
seu metabdlito, sendo uma substancia enddgena incorporada em proteoglicanos ou degradada independentemente do sistema citocromo, leve a interagdes
medicamentosas.

No entanto, tem sido reportado um aumento no efeito anticoagulante cumarinico durante o tratamento concomitante com sulfato de glicosamina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Glucoreumin® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Glucoreumin® tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Glucoreumin® apresenta-se como um po cristalino, branco, inodoro e € soltvel em &gua.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Consumir 1 saché por dia ou segundo indicagdo médica.
A duracéo do tratamento fica a critério do médico.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais mais comuns associados a administracéo oral de Glucoreumin®so:

“Reagéo comum (> 1/100 e <1/10)): cefaleia, sonoléncia, cansaco, diarreia, constipagao, nausea, flatuléncia, dor abdominal e dispepsia.
“Reagdo incomum (> 1/1000 e < 1/100): eritema, prurido e “rash” cutaneo.

As reagBes com frequéncia desconhecidas sdo: reagOes alérgicas, vertigem, distdrbios visuais e perda de cabelo.

Notificacéo de Evento Adverso

Para a avaliacdo continua da seguranga do medicamento é fundamental o conhecimento de seus eventos adversos. Notifique qualquer evento adverso ao
SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br).

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE


http://www.zambon.com.br/
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Néo é conhecido antidoto especifico para este medicamento. Em caso de superdosagem recomendam-se as medidas de suporte clinico.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como proceder.
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