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sulfato de glicosamina

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DINAFLEX”
Sulfato de glicosamina

FORMA FARMACEUTICA:
P6 granulado.

APRESENTACAO:
Cada saché contém 1,5 g de sulfato de glicosamina (dose Unica).
Embalagem com 15 ou 30 sachés de 3,95 g cada

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada saché com 3,95 g contém:

Sulfato de glicosamina (equivalente a 1,884 g de sulfato policristalino de glicosamina) ............. 159
(ot o] 1T 0 (=T 0 [ o PP RRP 1 saché

Excipientes: aspartame, sorbitol, acido citrico, polietilenoglicol.
I) INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

DINAFLEX® é um medicamento cuja acdo principal se faz sobre a cartlagem que reveste as
articulacbes por meio de acdo retardadora do processo degenerativo, trazendo como
consequéncia indireta a diminuicdo da dor e da limitagdo dos movimentos comuns a enfermidades
que acometem a cartilagem.l

INDICACOES DO MEDICAMENTO
DINAFLEX® é indicado no tratamento de artrose ou osteoartrite primaria e secunddria e suas
manifestagdes.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacfes

DINAFLEX" é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a glicosamina ou a qualquer
outro componente da formula. Também n&o deve ser utilizado durante 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 ingestdo de bebidas alcodlicas,
durante o tratamento com DINAFLEX".

Este medicamento estéd indicado somente para uso adulto.

Adverténcias e Precaucfes

Recomenda-se cautela quanto ao uso de DINAFLEX® em pacientes com sintomas indicativos de
distarbios gastrintestinais, historia de Ulcera géstrica ou intestinal, diabetes mellitus, bem como em
portadores de insuficiéncia renal, hepética ou cardiaca.

Se ocorrer eventualmente ulceracdo péptica ou sangramento gastrintestinal em pacientes sob
tratamento, a medicagdo devera ser suspensa imediatamente pelo médico.
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Gravidez e lactacdo: Nao ha dados com relagdo ao uso de DINAFLEX na gravidez e lactacdo
humana, portanto, seu uso ndo é recomendado nestes casos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Interaces medicamentosas

A administracdo oral de sulfato de glicosamina pode favorecer a absorcdo gastrintestinal de
tetraciclinas e reduzir a de penicilina e cloranfenicol. Nao existe limitacdo para administracdo
simultdnea de analgésicos ou antiinflamatérios esterdides e néo esteroides.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

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

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

MODO DE USO

Consumir 1 saché por dia antes das refei¢cdes ou segundo indicacdo médica. Dispensar o contetdo
do saché em um copo com &gua. Aguardar entre 2 a 5 minutos, mexer a solu¢cdo com o auxilio de
uma colher e consumir.

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

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais mais comuns sao de origem gastrintestinal, de intensidade leve a moderada,
consistindo em desconforto gastrico, diarréia, nausea, prurido e cefaléia.

ReacGes hematoldgicas: ndo foram observadas altera¢bes 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.

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 ARMAZENAMENTO
Conservar o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C).
Proteger da luz, umidade e calor excessivo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISITICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinédmica

O sulfato de glicosamina € uma molécula naturalmente presente no organismo humano e utilizado
para a biossintese da glicosamina na articulagcdo a qual esta assegurada por processo de
biotransformacao da glicose. Na artrose ou osteoartrite tem sido observada auséncia ou diminuicdo
local de glicosamina devido a uma redugéo da permeabilidade da cépsula articular e por alteracbes
enzimaticas nas células da membrana sinovial e da cartilagem. Nestas situagbes propdem-se a



entrada exdgena de sulfato de glicosamina, como suplemento das caréncias enddgenas desta
substancia, estimulacdo da biossintese dos proteoglicanos, desenvolvimento de uma acéo tréfica
nos sulcos articulares e favorecimento da fixacdo de enxofre na sintese do sal 4cido de condroitina
e a disposicdo normal de calcio no tecido ésseo. A experiéncia clinica também confirma a boa
tolerabilidade de glicosamina devido a sua origem natural".

Farmacocinética

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

Estas propriedades fisico-quimicas convertem a glicosamina em uma substancia de facil absorcao
e com boa difusdo, como confirmado em nivel experimental. A farmacocinética do sulfato de
glicosamina foi amplamente estudada em ratos e em cées, empregando glicosamina
uniformemente radiomarcada”>°

Apéds administracdo por via oral em cées, a radioatividade aparece rapidamente (15 minutos) no
plasma e deve-se a glicosamina ndo modificada, como demonstrado por cromatografia de troca
idnica2. Os picos no plasma de glicosamina livre sdo alcancados aos 60 minutos e depois
diminuem lentamente. Quando se comparam as areas dos picos apéds a administracdo intra-
venosa (IV) e oral, a biodisponibilidade absoluta de glicosamina procedente do aparelho digestivo é
de aproximadamente 72% " De fato, segundo estudos de excrecéo fecal de reatividade em cées,
a absorcao no aparelho digestivo é de 87% da dose administrada’”.

A radioatividade da glicosamina livre no plasma difunde-se com rapidez em diferentes 6rgdos e
tecidos que tém a capacidade de concentra-la do plasma. Este fendmeno foi demonstrado
medindo, em intervalos diferentes, a radioatividade presente em diferentes tecidos no céo
mediante uma técnica de auto-radiografia em rato. A incorporacdo a cartilagem articular é
observada rapidamente ap6s a administracdo tanto IV como oral e persiste em quantidades
notaveis a longo prazo. Este comportamento provavelmente representa a base farmacocinética
para a atividade farmacolégica e terapéutica da glicosamina

Outros orgaos que podem concentrar a glicosamina é o figado, que provavelmente a utiliza em
diferentes processos de biossintese (incluindo a sintese de glicoproteinas plasmaticas) e os rins’”.
A fracdo de glicosamina que ndo se emprega no processo de biossintese (em torno de 30%) é
excretada na urina, e s6 uma pequena porcao é excretada nas fezes. Uma fracdo consideravel de
radioatividade é eliminada no ar expirado em forma de CO2, o que indica um metabolismo muito
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ativo da glicosamina e seus derivados nos tecidos, incluindo a cartilagem articular

N&o foram realizados estudos amplos em humanos com a molécula marcada com Yc por razbes
éticas. Os métodos a frio (cromatografia de troca ibnica) ndo sdo muito sensiveis e hdo permitem
descrever de modo exato o perfil farmacocinético. Os estudos realizados em voluntarios 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 ibnica, demonstraram que
a farmacocinética da glicosamina em humanos néo é diferente na esséncia daquela observada em
cées e ratos -

RESULTADOS DE EFICACIA

Varios estudos clinicos avaliaram os efeitos do sulfato de glicosamina *®7 Estudos recentes tém
sugerido que a glicosamina impede eficientemente a progresséo de longo prazo da osteoartrite™®’
Uma meta-analise de 15 estudos placebo-controlados, randomizados avaliaram a eficacia
estrutural e sintomatica da glicosamina oral na osteoartrite de joelho e demonstrou eficacia 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 anal6gica visual para dor e mobilidade. A
degeneracgédo da cartilagem articular foi mais lenta com a administracdo diaria em Iongo 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 estreitamento do espaco 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 0s 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 relacdo ao
basal com glicosamina (p<0,0001 e p=0,002, respectivamente) comparado com o placeboe.

Em outro estudo randomizado, duplo-cego, placebo-controlado, a administracdo por via oral de
1.500 mg de sulfato de glicosamina, uma vez ao dia, impediu significantemente as modificacBes
estruturais da articulacéo do joelho em individuos com osteoartrite por um periodo de trés anos. O
grupo placebo (n=106) teve um estreitamento progressivo do espago articular e uma perda média
apos 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 espacgo 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 sub-escala WOMAC que mediram
a dor e a funcgéo fisica foram melhores significantemente com o grupo glicosamina comparado com
0 placebo (p=0.047 para a dor e p=0.020 para a fungéo fisica), mas somente modificacbes

minimas na rigidez articular foram notadas entre os grupos .
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INDICAQGgS
DINAFLEX ¢é um medicamento utilizado no tratamento de osteoartrite primaria e secundaria e
suas manifestacgoes.

CONTRA-INDICACOES

DINAFLEX" é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a glicosamina ou a qualquer
outro componente da formula. Também n&o deve ser utilizado durante 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
Dispensar o conteldo do saché em um copo com agua. Aguardar entre 2 a 5 minutos, mexer a
solucdo com o auxilio de uma colher e consumir.

POSOLOGIA
Consumir 1 saché por dia antes das refeicdes ou segundo indicagdo médica.



A duragéo do tratamento fica a critério do médico.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Informar ao médico caso esteja utilizando outros medicamentos.

Recomenda-se cautela quanto ao uso de DINAFLEX® em pacientes com sintomas indicativos de
distarbios gastrintestinais, histéria de Ulcera gastrica ou intestinal, diabetes mellitus., bem como em
portadores de insuficiéncia renal, hepéatica ou cardiaca. Se ocorrer eventualmente ulceracdo
péptica ou sangramento gastrintestinal em pacientes sob tratamento, a medicacdo devera ser
suspensa imediatamente pelo médico.

Recomenda-se evitar a ingestao de bebidas alcodlicas, durante o tratamento com DINAFLEX".

Este medicamento esta indicado somente para uso adulto.

Gravidez e lactacdo: devido a inexisténcia de dados do uso de DINAFLEX” durante a gravidez,
ndo deve ser utilizado nesta condigcdo. Nao existem informacbes sobre a passagem do
medicamento para o leite materno, sendo desaconselhado seu uso nesta condicdo e as lactantes
sob tratamento ndo devem amamentar.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo oral de sulfato de glicosamina pode favorecer a absor¢cdo gastrintestinal de
tetraciclinas e reduzir a de penicilina e cloranfenicol. Nao existe limitagdo para administracao
simultdnea de analgésicos ou antiinflamatdérios esterdides e néo esteroides.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Reacdes gastrointestinais: as reacdes adversas mais comuns sdo de origem gastrintestinal, de
intensidade leve a moderada, consistindo em desconforto gastrico, diarréia, nausea, constipacéo e
vomito.

Reac6es neuroldgicas: dor de cabega, insbnia, 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 temperatura ambiente (entre 15° e 30° C).
Proteger da luz, umidade e calor excessivo.

IV) DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, fabricagdo e validade: vide cartucho
Reg. MS- 1.2214.0031

Resp. Téc.: Dra. Maria Rita Maniezi - CRF-SP n° 9.960
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subsidiaria de Tecnofarma Internacional.
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