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GLICOLIVE

sulfato de glicosamina

USO ORAL

USO ADULTO

Forma farmacéutica

P6 para solugéo oral

APRESENTAGAO:

Cada envelope contém 1500 mg de sulfato de glicosamina
(dose Unica).

Embalagem com 10 ou 30 sachés de 4 g cada
COMPOSICAO:

Cada envelope com 4 g contém:

1884 mg de sulfato de glicosamina sédica

(equivalente a 1500 mg de sulfato de glicosamina)
Excipientes: acido citrico, aroma de abacaxi, manitol e
sucralose.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo do medicamento

GLICOLIVE é um medicamento cuja agdo principal se faz
sobre a cartilagem que reveste as articulagdes por meio de
acao retardadora do processo degenerativo, trazendo como
consequéncia indireta a diminuicdo da dor e da limitacdo
dos movimentos comuns a enfermidades que acometem a
cartilagem.

Indicac6es do medicamento

GLICOLIVE é indicado no tratamento de artrose ou osteoar-
trite primaria e secundaria e suas manifestagdes.

Riscos do medicamento

Contraindicacoes

GLICOLIVE é contraindicado em pacientes com hiper-
sensibilidade a glicosamina ou a qualquer outro compo-
nente da férmula. Também nao deve ser utilizado duran-
te a gravidez, lactacdo ou em casos de fenilcetonuria.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Recomenda-se evitar a ingestao de bebidas alcodlicas,
durante o tratamento com GLICOLIVE.

Este medicamento esta indicado somente para uso
adulto.

Adverténcias e Precaucoes

Recomenda-se cautela quanto ao uso de GLICOLIVE em
pacientes com sintomas indicativos de disturbios gas-
trintestinais, histéria de ulcera gastrica ou intestinal,
diabetes mellitus, bem como em portadores de insufi-
ciéncia renal, hepatica ou cardiaca.

Se ocorrer eventualmente ulceracao péptica ou sangra-
mento gastrintestinal em pacientes sob tratamento, a
medicacdo devera ser suspensa imediatamente pelo
médico.

Gravidez e lactacao: Nao ha dados com relagdo ao uso
de GLICOLIVE na gravidez e lactacao humana, portanto,
seu uso nao é recomendado nestes casos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.
Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veicu-
los ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

Interacdes medicamentosas

A administracdo oral de sulfato de glicosamina pode
favorecer a absorcao gastrintestinal de tetraciclinas e
reduzir a de penicilina e cloranfenicol. Nao existe limita-
cao para administragao simultanea de analgésicos ou
anti-inflamatodrios esteroides e nao esteroides.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimen-
to de reacoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Modo de uso

GLICOLIVE apresenta-se na forma de pé branco a levemen-
te amarelado, com odor e sabor de abacaxi.

Consumir 1 envelope por dia antes das refei¢des ou segun-
do indicagdo médica. Dispensar o contetido do envelope em
um copo com agua. Aguardar entre 2 a 5 minutos, mexer a
solucé@o com o auxilio de uma colher e consumir.

A duracéo do tratamento fica a critério do médico. Caso haja
esquecimento na tomada da dose diéria, continuar o trata-
mento no dia seguinte, e tomar apenas o contetido de um
envelope por dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Néao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade venci-
do. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Reacdes adversas

Os efeitos colaterais mais comuns sao de origem gastrin-
testinal, de intensidade leve a moderada, consistindo em
desconforto gastrico, diarreia, ndusea, prurido e cefaleia.
Reacoes hematoldgicas: nao foram observadas altera-
¢oes clinicas significativas durante os estudos.

Testes laboratoriais: ndo se observaram diferencas
significativas nos valores médios nem nos dados indivi-
duais das provas laboratoriais e constantes vitais.
Conduta em caso de superdose

N&o é conhecido antidoto especifico para glicosamina. Em
caso de superdosagem recomendam-se as medidas de
suporte clinico.

Cuidados de conservacao

Conservar o produto em sua embalagem original, em tempe-
ratura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O medicamento deve ser armazenado na embalagem origi-
nal até sua total utilizagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas

O sulfato de glicosamina é uma molécula naturalmente pre-
sente no organismo humano e utilizado para a biossintese
da glicosamina na articulagdo a qual esta assegurada por
processo de biotransformacdo da glicose. Na artrose ou
osteoartrite tem sido observada auséncia ou diminuicdo
local de glicosamina devido a uma reducéo da permeabilida-
de da capsula articular e por alteragdes enzimaticas nas
células da membrana sinovial e da cartilagem. Nestas situa-
cOes propdem-se a entrada exégena de sulfato de glicosa-
mina, como suplemento das caréncias enddgenas desta
substancia, estimulacdo da biossintese dos proteoglicanos,
desenvolvimento de uma ag&o tréfica nos sulcos articulares
e favorecimento da fixagdo de enxofre na sintese do sal
acido de condroitina e a disposi¢do normal de célcio no teci-
do dsseo. A experiéncia clinica também confirma a boa tole-
rabilidade de glicosamina devido a sua origem natural.
Propriedades farmacocinéticas

O sulfato de glicosamina que tem um peso molecular relati-
vamente baixo (peso molecular = 456,42), é o sal de sulfato
do aminossacarideo natural, glicosamina. No organismo, o
sulfato de glicosamina dissocia-se em ion sulfato e D-glico-
samina (peso molecular = 179,17), que é o principio ativo. A
37°C a glicosamina tem um pKa de 6,91 que favorece sua
absorc¢&o no intestino delgado e, em geral, a passagem por
todas as barreiras bioldgicas.

Estas propriedades fisico-quimicas convertem a glicosamina
em uma substancia de facil absorgéo e com boa difusdo, como
confirmado em nivel experimental. A farmacocinética do sulfa-
to de glicosamina foi amplamente estudada em ratos e em
caes, empregando glicosamina uniformemente radiomarcada.
Apds administracdo por via oral em cées, a radioatividade
aparece rapidamente (15 minutos) no plasma e deve-se a
glicosamina ndo modificada, como demonstrado por croma-
tografia de troca i6nica. Os picos no plasma de glicosamina
livre sdo alcangados aos 60 minutos e depois diminuem len-
tamente. Quando se comparam as areas dos picos apos a
administracdo intravenosa (IV) e oral, a biodisponibilidade
absoluta de glicosamina procedente do aparelho digestivo é
de aproximadamente 72%. De fato, segundo estudos de
excrecao fecal de reatividade em céaes, a absor¢cdo no apa-
relho digestivo é de 87% da dose administrada.

A radioatividade da glicosamina livre no plasma difunde-se
com rapidez em diferentes érgaos e tecidos que tém a capa-
cidade de concentra-la do plasma. Este fendmeno foi
demonstrado medindo, em intervalos diferentes, a radioativi-
dade presente em diferentes tecidos no cao mediante uma
técnica de auto-radiografia em rato. A incorporagéo a carti-
lagem articular é observada rapidamente ap6s a administra-
cao tanto IV como oral e persiste em quantidades notaveis
a longo prazo. Este comportamento provavelmente repre-
senta a base farmacocinética para a atividade farmacolégi-
ca e terapéutica da glicosamina.

Outros 6rgaos que podem concentrar a glicosamina é o figa-
do, que provavelmente a utiliza em diferentes processos de
biossintese (incluindo a sintese de glicoproteinas plasmati-
cas) e os rins. A fragao de glicosamina que nao se emprega
no processo de biossintese (em torno de 30%) é excretada
na urina, e sé uma pequena por¢do é excretada nas fezes.
Uma fragéo consideravel de radioatividade é eliminada no ar
expirado em forma de CO2, o que indica um metabolismo
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muito ativo da glicosamina e seus derivados nos tecidos,
incluindo a cartilagem articular.

Nao foram realizados estudos amplos em humanos com a
molécula marcada com 14C por razdes éticas. Os métodos
a frio (cromatografia de troca i6nica) ndo sdo muito sensi-
veis e ndo permitem descrever de modo exato o perfil farma-
cocinético. Os estudos realizados em voluntdrios adultos
sadios, aos quais se administrou sulfato de glicosamina frio
por via oral e IV para posteriormente avaliar a glicosamina
no plasma e urina mediante cromatografia de troca ionica,
demonstraram que a farmacocinética da glicosamina em
humanos nao é diferente na esséncia daquela observada
em caes e ratos.

Resultados de eficacia

Varios estudos clinicos avaliaram os efeitos do sulfato de gli-
cosamina. Estudos recentes tém sugerido que a glicosami-
na impede eficientemente a progressdo de longo prazo da
osteoartrite. Uma meta-analise de 15 estudos placebo-con-
trolados, randomizados avaliaram a eficécia estrutural e sin-
tomatica da glicosamina oral na osteoartrite de joelho e
demonstrou eficacia para a glicosamina no indice de estrei-
tamento do espago 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 articu-
lar foi mais lenta com a administragao diaria 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 glicosamia
ou placebo uma vez ao dia. A glicosamina reduziu o estrei-
tamento do espaco articular no fim de cada ano do estudo.
No 32 ano do estudo, os pacientes que receberam placebo
tiveram um estreitamento do espago 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
relagdo ao basal com glicosamina (p<0,0001 e p=0,002, res-
pectivamente) comparado com o placebo.

Em outro estudo randomizado, duplo-cego, placebo-contro-
lado, a administracdo por via oral de 1.500 mg de sulfato de
glicosamina, uma vez ao dia, impediu significantemente as
modificagbes estruturais da articulagao do joelho em indivi-
duos com osteoartrite por um periodo de trés anos. O grupo
placebo (n=106) teve um estreitamento progressivo do
espago articular e uma perda média apds trés anos de 0,31
mm (95% de Intervalo de confianga (IC) -0,48 a -0,13). O
grupo glicosamina (n=106) ndo apresentou perda significan-
te do espaco articular (- 0.06 mm (95% IC -0.22 a -0.09)). Os
sintomas avaliados pelos escores de WOMAC, pioraram dis-
cretamente no grupo placebo mas melhoraram 20% a 25%
no grupo glicosamina. A diferenca entre os escores de sin-
tomas do grupo placebo e glicosamina foi significante
(p=0,016). Os escores da sub-escala WOMAC que mediram
a dor e a funcéo fisica foram melhores significantemente
com o grupo glicosamina comparado com o placebo
(p=0.047 para a dor e p=0.020 para a funcéo fisica), mas
somente modificagdes minimas na rigidez articular foram
notadas entre os grupos.
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Indicacoes

GLICOLIVE é um medicamento utilizado no tratamento
de osteoartrite primdria e secundéria e suas manifesta-
¢oes.

Contraindicacoes

GLICOLIVE é contraindicado em pacientes com hiper-
sensibilidade a glicosamina ou a qualquer outro compo-
nente da férmula. Também nao deve ser utilizado duran-
te a gravidez, lactacdo ou em casos de fenilcetonuria.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Modo de usar

GLICOLIVE apresenta-se na forma de p6 branco a levemen-
te amarelado, com odor e sabor de abacaxi.

Dispensar o conteudo do envelope em um copo com agua.
Aguardar entre 2 a 5 minutos, mexer a solugdo com o auxi-
lio de uma colher e consumir.

Posologia

Consumir 1 envelope por dia antes das refeicdes ou segun-
do indicagado médica. A duracdo do tratamento fica a critério
do médico.

Adverténcias e precaucoes

Informar ao médico caso esteja utilizando outros medi-
camentos.

Recomenda-se cautela quanto ao uso de GLICOLIVE em
pacientes com sintomas indicativos de disttrbios gas-
trintestinais, historia de Ulcera gastrica ou intestinal,
diabetes mellitus, bem como em portadores de insufi-
ciéncia renal, hepatica ou cardiaca. Se ocorrer eventual-
mente ulceracdo péptica ou sangramento gastrintesti-
nal em pacientes sob tratamento, a medicacdo devera
ser suspensa imediatamente pelo médico.
Recomenda-se evitar a ingestao de bebidas alcodlicas,
durante o tratamento com GLICOLIVE.

Este medicamento esta indicado somente para uso
adulto.

Gravidez e lactacdo: devido a inexisténcia de dados do
uso de GLICOLIVE durante a gravidez, nao deve ser uti-
lizado nesta condicado. Nao existem informagoes sobre a
passagem do medicamento para o leite materno, sendo
desaconselhado seu uso nesta condicéo e as lactantes
sob tratamento nao devem amamentar.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentis-
ta

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veicu-
los ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

Interacdes medicamentosas

A administracao oral de sulfato de glicosamina pode favore-
cer a absorcao gastrintestinal de tetraciclinas e reduzir a de
penicilina e cloranfenicol. Ndo existe limitagao para adminis-
trag@o simultanea de analgésicos ou anti-inflamatérios este-
roides e nao esteroides.

Reacoes adversas a medicamentos

Reacdes gastrointestinais: as reacdes adversas mais
comuns sao de origem gastrintestinal, de intensidade
leve a moderada, consistindo em desconforto gastrico,
diarreia, nausea, constipagao e vémito.

Reacoes neurolégicas: dor de cabeca, insonia, sonoléncia.
Superdose

N&o é conhecido antidoto especifico para este produto. Em
caso de superdose recomendam-se as medidas de suporte
clinico e tratamento sintomatico.

Armazenagem

Conservar o produto em sua embalagem original, em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umi-
dade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento,
o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricacao. Nao devem ser utiliza-
dos medicamentos fora do prazo de validade, pois
podem trazer prejuizos a saude.

Dizeres legais

MS - 1.0573.0403

Farmacéutico Responsavel:

Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555

Fabricado e registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira
Embalado por: Mappel Industria de Embalagens Ltda
Sé&o Bernardo do Campo - SP v o CAC
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA  \\-7 teniimento
Lote, fabricagéo e validade: vide cartucho 0800 701 6900 @

cac@ache.com.br
8:00 has 18:00 h (seg.a sex)
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Bula dobr: com uma dobra vertical ao texto / duas dobras horizontais ao texto -
o produto visivel, finalizada: 75x62,5mm



