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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Glucoreumin®

sulfato de glicosamina

APRESENTACOES
P6 para solugédo oral de 1,5 g de sulfato de glimosaem embalagem com 10 ou 30 sachés com 3,95g.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada saché com 3,95 g contém:

(10 L= 1o I (<IN | oo 1SY= U oo T VR *1,59
Excipientes: aspartame, polietilenoglicol, acidoi@d, sorbitol ................c.covii i g.s.p 1 saché
* Equivalente a 1,884 g de sulfato de glicosamitstadino.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?
Glucoreumin® é indicado para o tratamento de artrose (doengangeativa nas articulagdes) ou osteoartrite (imdlgéio
grave da articulagdo com lesdo Gssea) primariawnddria e suas manifestacdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glucoreumin® é um medicamento que age sobre a cartilagem qesteeas articulacdes fazendo com que o processo
degenerativo aconteca mais lentamente. Desta raaircoreumin® causa a diminuicdo da dor e da limitagdo dos
movimentos, sintomas que geralmente acontecem entds que atingem a cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usaBlucoreumin® se apresentar uma das situacées abaixo:

- alergia a glicosamina ou a qualquer componenferdaulacéo.

- fenilcetondria.

Glucoreumin® n&o deve ser administrado por pacientes alérgicosisidceos, visto que o principio ativo é sintetiz a
partir de crustaceos.

Glucoreumin® contém aspartame (fonte de fenilalanidegncao fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Glucoreumin® contém sorbitol. Esta apresentacdo ndo deveileada em pacientes com intolerancia hereditafratdse.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usaBlucoreumin®com cuidado se apresentar uma das situacées abaixo:

- distarbios gastrointestinais (na regido do esgfor@intestino);

- historia de Ulcera géstrica (no estbmago) osirtal;

- diabetegnellitus

- insuficiéncia renal e hepética (problemas nos eifigado).

Se vocé apresentar Ulcera péptica (Ulcera na mumsstomago ou duodeno) ou sangramento gastionaiedurante o
tratamento, informe imediatamente seu médico. Foskr necessaria a suspenséo do uGiumreumin®.

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durartiratamento conGlucoreumin®.

Em pacientes asmaticddlucoreumin® deve ser administrado com cautela visto que esieientes podem ser mais
susceptiveis a desenvolver reacdes alérgicas fabosdé glicosamina com possivel exacerbacdo dosnsas.

O sédio contido n&lucoreumin® (151 mg ) deve ser levado em consideragéo emmiasique adotam dieta controlada em
sédio.

Recomenda-se cautela no tratamento em pacientesoten@incia a glicose comprometida. Acompanhameris proximo
dos niveis de agucar no sangue se faz necessapaa@entes diabéticos no inicio do tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.
Informe o seu médico caso esteja amamentando.



InteracBes Medicamentosas

Vocé deve utilizarGlucoreumin® com cuidado e informar seu médico se estiver toimars seguintes medicamentos:
tetraciclinas, penicilina, cloranfenicol e diurésc(como, por exemplo, hidroclorotiazida).

Vocé pode utilizaGlucoreumin® juntamente com medicamentos analgésicos (paraodognti-inflamatérios esteroidais e
ndo-esteroidais.

Nao foram realizados estudos especificos de irdiesagnedicamentosas; entretanto, as propriedades-djisimicas e
farmacocinéticas do sulfato de glicosamina naccamdi potencial para tais interacdes. Além dissaylfate de glicosamina
néo foi encontrado para inibir nem para induzirlguer enzima do CYP450. O composto ndo competes paéranismos de
absorcéo e, apds absorcdo, ndo se liga a profammaticas. E pouco provavel que seu metabdébitugs uma substancia
enddégena incorporada em proteoglicanos ou degradatiEpendentemente do sistema citocromo, leve eraigpbes
medicamentosas.

Tem sido reportado um aumento no efeito anticoamgelaumarinico durante o tratamento concomitante solfato de
glicosamina.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tigien outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médiRRode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Glucoreumin® deve ser conservado em temperatura ambiente (E5ftee30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Glucoreumin® apresenta-se como um pé cristalino, branco, ird@olivel em agua.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do neadiento que ainda esteja no prazo de validade, cafie 0
médico ou o farmacéutico para saber se podera utia-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Glucoreumin® deve ser administrado por via oral.

Consumir 1 saché por dia ou segundo indicacéo médic

A duracéo do tratamento fica a critério do médico.

Modo de usar

Dissolva o contetdo de 1 sache de Glucoreumin®, @@uxilio de uma colher, em 1 copo d"agua a teatper ambiente.
A solucao obtida deve ser tomada logo ap6s o spapy, de preferéncia durante as refeicbes. Naugwaasolugédo obtida
para uso posterior.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm@®horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento na tomada da dose dianignear o tratamento no dia seguinte e tomar aper@siteido de um
saché por dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos colaterais mais comuns associados &nidraido oral d&lucoreumin®s&o:

“Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacignsitiizam este medicamento): cefaleia (dor deec¢a), sonoléncia,
cansacgo, diarreia, constipagdo (prisdo de ventd@)sea, flatuléncia (desconforto gastrico), doroabidal e dispepsia
(dificuldade de digestéo).

“Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paseque utilizam este medicamento): rubor, eritezd@ma/edema
periférico, prurido €rash” cutaneo.

As reacdes com frequéncia desconhecidas sdo: eap@micas (hipersensibilidade), controle inadelgudo diabetes,
insonia, arritmia cardiaca (ex. taquicardia), asmobaagravamento da asma, ictericia, angioedema;aridj vertigem,
distlrbios visuais, vomito, elevacédo das enzinggmticas, aumento da glicemia, aumento da pressfjoisea.



Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reacdes indesejaveis pelo uso dwedicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendime

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao é conhecido antidoto especifico para este mw@dicto. Em caso de superdosagem recomendam-sedaasnde

suporte clinico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@mrocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Em caso deoixitacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisi mais
orientagBes sobre como proceder.

Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 701& www.zambon.com.b)) em casos de davidas.

Ill) DIZERES LEGAIS
Registro MS -1.0084.9945
Farmacéutica Responséavel: Juliana Paes de O. RedrigdCRF-SP: 56.769
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Sob direitos de distribuicdo de ROTTAPHARM

Fabricado por:
ROTTAPHARM Ltd.
Mulhuddart, Dublin, Irlanda

Embalado por:

LABORPACK Embalagens Ltda.

Rua Jodo Santana Leite, 360 — Campo da Vila — Baia Parnaiba
CEP: 06501-230
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ROTTAPHARM Ltd.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Zambon LINE
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www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/09/2016
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versbes | Apresentacdes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
14.01.2014| 0028810/14-1 Incluséo Inicial de Textq d - - - - N&o se aplica VP1 P06 para solucag

e oral de 1,5 g de
Bula — RDC 60/12 (Verséo Inicial)
sulfato de
glicosamina em
embalagem com
10 ou 30 sachésg
com 3,95g.
17.06.201 | 0535046/1-8 | Notificagdo de Alteracao ¢ - - - - 6. Comc devc usar VP2 P6 para solugd
Texto de Bula — RDC este medicamento? oralde 1,5 g de
sulfato de
60/12 e Dizeres Legais glicosamina em
embalagem com
10 ou 30 sachés
com 3,95g.
01.09.2015| 0778527/15-5 Notificacdo de Alteracdo de - - - - 8. Quais os males VP3 P6 para solugaa
Texto de Bula — RDC gue este oralde 1,5 g de
sulfato de
60/12 medicamento pode glicosamina em
embalagem com
me causar? 10 ou 30 sachés
com 3,95g.
16.09.2016 Notificacé@o de Alteragdo fde - - - - Dizeres Legais VP4/VPS4 PO para solug

Texto de Bula — RDC

60/12

oral de 1,5 g de
sulfato de
glicosamina em
embalagem com
10 ou 30 sachésg

}i)l

com 3,95g.




