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I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome comercial: Artoglico®

Nome genérico: sulfato de glicosamina

APRESENTACOES

Artoglico® pé para solugio em embalagens com 1, 7 ou 30 saches de dose tnica.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada sache contém:

sulfato de glicosamina SOAICA™ ............couiriiriiririiiiicee et ettt ettt ea et st b e eseenes

EXCIPICILES™ ™ (LS. verveteeueentetesteet ettt et eb st eat et et besa e eb e et e st et e st e es et estebeebe st e st ebeebe b e st s et eneebesae st eneebene

*equivalente a 1,5g de sulfato de glicosamina.

**sorbitol, dcido citrico, macrogol , ciclamato de sédio e acesulfamo potdssico.

....................................... 395¢



INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Artoglico® é um medicamento utilizado no tratamento de artrose ou osteoartrite primdria e secunddria e suas manifestagoes.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Virios estudos clinicos avaliaram os efeitos do sulfato de glicosamina *¢’. Estudos recentes tém sugerido que a glicosamina impede
eficientemente a progressio de longo prazo da osteoartrite >*’. Uma meta-anilise de 15 estudos placebo-controlados, randomizados
avaliaram a eficécia estrutural e sintomatica da glicosamina oral na osteoartrite de joelho e demonstrou eficdcia para a glicosamina
no indice de estreitamento do espaco articular e no indice WOMAC (Western Ontario Macmaster University Osteoarthritis).
Eficdcias semelhantes foram demonstradas para a glicosamina no indice Lequesne (algo-funcional) e escala analdgica visual para
dor e mobilidade. A degeneragdo da cartilagem articular foi mais lenta com a administrag@o didria em longo prazo da glicosamina
oral na dose minima de 1.500 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 1.500 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
espaco articular de - 0,19 mm enquanto que os 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, os quais melhoraram 15% e 20% em
relagio 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 1.500 mg de sulfato de glicosamina,
uma vez ao dia, impediu significantemente as modifica¢des estruturais da articulag@o 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 apds
trés anos de 0,31 mm (95% de Intervalo de confianca (IC) -0,48 a -0,13). O grupo glicosamina (n=106) ndo 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 diferenga 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 funcio fisica
foram melhores significantemente com o grupo glicosamina comparado com o placebo (p=0.047 para a dor e p=0.020 para a fungio
fisica), mas somente modificacdes minimas na rigidez articular foram notadas entre os grupos ’.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas: 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 formagao das superficies articulares, tenddes, ligamentos, tecido sinovial, pele, ossos, unhas, vdlvulas cardiacas e secrecdo da
mucosa do aparelho digestivo, aparelho respiratério e trato urindrio '. Como a glicosamina estimula a sintese de proteoglicanos da
cartilagem, ela acaba inibindo sua deterioragdo provocada pela osteoartrose e ajuda a manter um equilibrio entre os processos
catabélicos e anabdlicos da cartilagem ®.

Normalmente a chegada da glicosamina na articulac@o estd assegurada pelo processo de biotransformagao da glicose. Na artrose ou
osteoartrite tem sido observada auséncia local de glicosamina devido a uma diminui¢do da permeabilidade da cdpsula articular e por
alteracOes enzimdticas nas células da membrana sinovial da cartilagem. Nestas situacdes 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 farmacoldgicas que foram propostas para o tratamento de osteoartrite
e que sdo polissacarideos de alto peso molecular, principalmente obtidos por extragao .

O sulfato de glicosamina pode ser utilizado como suplemento das caréncias endégenas de glicosamina, para estimular a biossintese
dos proteoglicanos, com o efeito de desenvolver uma acdo tréfica nos sulcos articulares e para favorecer a fixacdo de enxofre na
sintese do dcido condrointinsulfirico e a disposi¢do normal de cdlcio no tecido ésseo. A experiéncia clinica também confirma a
Gtima tolerancia de glicosamina devido a sua origem natural .

Uma ac¢@o anti-inflamatdria de glicosamina também foi proposta em estudos farmacoldgicos, mas esta acdo néo estaria relacionada
com a inibigdo da ciclo-oxigenase °.

Propriedades Farmacocinéticas: A glicosamina € rapidamente absorvida apés administragdo oral e tem uma biodisponibilidade de
26%, enquanto a administra¢do 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 plasmaticas maximas
(Cmax) foram de 31, 128 e 130 mol/L, respectivamente. O Cmax foi atingido dentro de 8 horas a partir da administra¢do
intramuscular 18, 19. Em voluntdrios sauddveis, a meia-vida de eliminag@o (t2) 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 incorporagdo a cartilagem articular é observada rapidamente apds a administracdo tanto i.v. como oral e persiste em quantidades
notdveis alongo prazo. Outros 6rgdos que podem concentrar a glicosamina sdo o figado e os rins. A fragcdo de glicosamina que ndo
se emprega no processo de biossintese (em torno de 30%) é excretada na urina, e s6 uma pequena porgio 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 apds a administracdo por via oral. A excrec¢do urindria



da radioatividade foi mais alta ap6s a administragdo 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 hepitica e renal *®.

4. CONTRAINDICACOES

Artoglico® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade 2 glicosamina ou a qualquer outro componente da férmula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Recomenda-se cautela quanto ao uso de Artoglico® em pacientes com sintomas indicativos de distiirbios gastrointestinais, histéria
de tlcera géstrica ou intestinal, diabetes mellitus, bem como em portadores de insuficiéncia renal, hepdtica ou cardiaca.

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

Recomenda-se evitar a ingestio de bebidas alcodlicas, durante o tratamento com Artoglico®.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Devido a inexisténcia de dados do uso de Artoglico® durante a gravidez, assim hd que se considerar o risco/beneficio. Nao existem
informacgdes sobre a passagem do medicamento para o leite materno, sendo desaconselhado seu uso nesta condigdo. Deve ser feita

uma avalia¢@o pelo médico quanto a importancia do medicamento para a mae e decidir se a mae deve parar de amamentar ou
suspender o tratamento.

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

Mutagenicidade e Carcinogenicidade

De acordo com estudos em animais suspeita-se que a glicosamina inibiu a replicagio do DNA em lifécitos humanos e de ratos '* .

Outros testes mutagénicos se mostraram positivos em linfécitos de ratos 2.
Nio foram verificados efeitos teratogénicos em animais (camundongos e coelhos) apds tratamento com glicosamina .
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Naio existe limitag@o para administracdo simultanea de analgésicos ou anti-inflamatdrios esteroides e nao-esteroides.

O sulfato de glicosamina deve ser usado com cuidado em pacientes que usam diuréticos, pois podem apresentar uma menor resposta

e ser menos tolerantes ao sulfato de glicosamina '°.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Artoglico® tem validade de 24 meses a partir da data de fabricacio.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Artoglico® apresenta-se como um granulado homogéneo na cor branca contido em sachés.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Artoglico® deve ser administrado por via oral. O paciente deve adicionar o contetido do medicamento em um copo com dgua,
aguardar entre 2 a 5 minutos e s6 entdo mexer com o auxilio de uma colher. Apés preparo, ingerir em seguida.

O paciente deve tomar 1 saché por dia segundo indicagdo médica.

A duragdo do tratamento fica a critério do médico. Caso haja esquecimento na tomada da dose didria, orientar o paciente a continuar
o tratamento no dia seguinte e a tomar apenas o contetido de um saché por dia.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes gastrointestinais: as reacdes adversas mais comuns s3o de origem gastrointestinal, de intensidade leve a moderada,
consistindo em desconforto géstrico, diarreia, ndusea, constipacdo e vomito.

£ e cpss . . ~ . 4 . . . . .

Também foram verificados edema periférico e taquicardia (reacdes incomuns) '*?; dispepsia, dor abdominal, azia e anorexia
- 4 . - 4

(reacdes leves) '* 171518 18. hrurido e rash (reagdes raras) ' * 16,

~ p 4,15, 16, s A A
Reagdes neuroldgicas (raras) '* > 1% dor de cabeca, ins6nia, sonoléncia.
Reacdes hematoldgicas: nao foram observadas alteragdes clinicas significativas durante os estudos.

Testes laboratoriais: ndo se observaram diferencas significativas nos valores médios nem nos dados individuais das provas
laboratoriais e constantes vitais.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Nao ¢é conhecido antidoto especifico para este produto. Em caso de superdose recomenda-se as medidas de suporte clinico e
tratamento sintomdtico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Dados da submissao eletronica

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracoes de bulas
. o . Data do N°. do Data de Versoes - .
Data do expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovaciio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
Atualizacdo de texto de bula
10457 — conforme bula padrao
SIMILAR — publicada no buldrio. 1,5g em embalagens contendo
10/01/2014 0019959/14-1 Inclusdo Inicial NA NA NA NA - N VP/VPS 1,7 ou 30 saches de dose
de Texto de Bula Submissdo eletronica para Ginica
RDC 60/12 disponibiliza¢do do texto de ’
B bula no Buldrio Eletronico da
ANVISA.
10450 — 6. COMO DEVO USAR VP
SIMILAR — ESSE MEDICAMENTO?
Notificagio de 1,5g em embalagens contendo
30/06/2014 0512754/14-8 Alteragao de NA NA NA NA 8. POSOLOGIA E MODO - 1,7 ou 30ﬁsnaizl;es de dose
Texto de Bula— DE USAR ’
RDC 60/12
5. ONDE, COMO E POR
10450 — QUANTO TEMPO POSSO
SIMILAR — GUARDAR ESSE
Notificacio de MEDICAMENTO? VP 1,5g em embalagens contendo
05/11/2014 0997173/14-4 Alteragio de NA NA NA NA 1, 7 ou 30 saches de dose
Texto de Bula— unica.
RDC 60/12
III - DIZERES LEGAIS VP/VPS
10450 —
SIMILAR — 1,5g em embalagens contendo
25/05/2021 2015867210 | Nyiiiencho e I DIZERES VPS 1,7 ou 30 saches de dose
Texto de Bula — NA NA NA NA umea.
RDC 60/12
I - identificagdo do
10450 — 11000 - RDC medicamento VP
SIMILAR — 73/2016 - ~
Notificacio de SIMILAR - Implementacio QUANDO NAO DEVO 1,5g em embalagens contendo
Altera Zf;o de 21/07/2023 0756294/23-2 Mudanga de pIme diatag USAR ESTE 1, 7 ou 30 saches de dose
Texto dg Bula — excipientes MEDICAMENTO? Unica.
responsaveis
RDC 60712 pela cor e sabor CONTRAINDICACOES VPS




