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I. DENOMINACION DISTINTIVA

XXXX® BN
. DENOMINACION GENERICA

Sulfato de Glucosamina

ll. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Forma farmacéutica: Polvo

Formula:
Cada sobre contiene:

Sulfato de Glucosamina Cristalina.......1.884 g
equivalentea ..................................1.5 g de Sulfato de Glucosamina
Excipiente obp TR 3*95“‘;;@% { ke

V. INDICAClONES TERAPEUTICAS

Para el tratamiento de la osteoartritis y/o sus sintomas, es decir, dolor y limitacion de la funciones.
V. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a glucosamina o a algun excipiente contenido en XXXX.

XXXX no debe ser administrado a pacientes que son alérgicos a los mariscos, ya que el
ingrediente activo (glucosamina) se obtiene de mariscos.

XXXX contiene aspartame, por lo cual, esta contraindicado en pacientes con fenilcetonuria.

XXXX contiene sorbitol. Los pacientes con problemas hereditarios de intolerancia a la fructosa, no
deben tomar este medicamento.

V. PRECAUCIONES GENERALES

Consulte a su médico para descartar la presencia de enfermedades en las articulaciones las
cuales deberan considerarse bajo otro tratamiento.

Se recomienda precaucion en el tratamiento de los pacientes con alteracion de la tolerancia a la
glucosa. Puede ser necesario un control mas estricto de los niveles de azlcar en la sangre en los
diabeticos al inicio del tratamiento.

En pacientes asmaticos, el producto debe utilizarse con precaucién ya que estos pacientes podrian
ser mas susceptibles a desarrollar una reaccion alérgica a la glucosamina con una posible
exacerbacion de sus sintomas.

El contenido de sodio de las formulaciones orales (151 mg de sodio) debe tenerse en cuenta en
pacientes con dietas controladas en sodio.

No se han realizado estudios especiales en pacientes con insuficiencia renal o hepatica. El perfil
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toxicolégico y farmacocinético del producto no indica limitaciones para estos pacientes. Sin
embargo, la administracién a pacientes con insuficiencia hepatica severa o insuficiencia renal debe
estar bajo supervision médica.

Glucosamina no debe utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios, ya que no se han
establecido la seguridad y eficacia.

La glucosamina no estd indicada para el tratamiento de los sintomas de dolor agudo. El alivio de
los sintomas (especialmente el alivio del dolor) se presenta hasta después de algunas semanas de
haber iniciado el tratamiento y en algunos casos incluso mas. Si no hay alivio de los sintomas en
2-3 meses, seguido de tratamiento con glucosamina debe ser reevaluado.

La seguridad y la eficacia del sulfato de glucosamina han sido confirmados en ensayos clinicos
para el tratamiento de hasta tres afios.

Nifios y Adolescentes
La glucosamina (XXXX) no debe utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Adultos Mayores
No hay estudios especificos realizados en ancianos, pero de acuerdo a la experiencia clinica no es
necesario un ajuste de dosis en pacientes sanos de edad avanzada.

Pacientes con funcion renal y / o hepatica alterada
En pacientes con insuficiencia renal y / o hepéatica no hay recomendaciones de la dosis que se
puede administrar, no se tienen estudios disponibles.

VIl.  RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Embarazo
No hay datos suficientes sobre el uso de glucosamina en mujeres embarazadas
Se cuenta con estudios en animales los cuales son msuﬂcnentes -
XXXX no debe utilizarse durante el embarazo. {

Lactancia
No hay datos disponibles sobre la excrecion de glucosamina en la leche humana Po lo que el uso

de glucosamina durante la lactancia, no se recomienda ya que no hay datos sobre la seguridad
para el recién nacido.

VIIl.  REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Las reacciones adversas mas comunes asociadas con la administracion oral son nauseas, dolor
abdominal, dispepsia, flatulencia, estrefiimiento y diarrea. Las reacciones adversas son
generalmente leves y transitorias.

En la siguiente tabla, se han agrupado las reacciones adversas en base al “Orden
internacionalmente convenido de importancia” Sistema de Clasificacion de organos (SOC)
MedDRA. En cada SOC, los efectos indeseables fueron clasificados de acuerdo con su frecuencia
de ocurrencia. En cada clase de frecuencia se presentan los efectos no deseados de acuerdo con
un orden decreciente de gravedad.
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Sist, Clasif. - Muy Comun de Poco comun Raro de Muy raro Desconocido*
de 6reanos comin de 21/100 de21/1,000a | 21/10.000 a <1/10.000
_21/10 a<l/10 <1/100 <1/1,000
- Trastornos Reaccion alérgica

del sistema
inmune
Trastornos del Dotor de cabeza Mareos
sistema Somnolencia
nervioso Cansancio
Trastornos del Alteraciones visuales
0jo
Trastornos gas- Diarrea
trointestinales Estrefiimiento

Nauseas

Flatulencias

Dolor abdo-

minal

Dispepsia
{rastornos de Eritema
la piel y tejido Prurito R
subcutaneo Erupcion
Trastornos
Generales y
cond. del sitio
de inveccidn

* la frecuencia no puede ser estimada con los datos disponibles

IX. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

No se han realizado estudios especificos de interacciones medicamentosas. Sin embargo, las
propiedades fisico-quimicas y farmacocinéticas de sulfato de glucosamina sugieren un bajo
potencial de interacciones. Ademas se encontr6 que el sulfato de glucosamina no inhibe ni induce
a cualquiera de las enzimas CYP450 humanas. De hecho, el compuesto no compite por
mecanismos de absorcion y, después de la absorcion, no se une a las proteinas del plasma, por lo
que su destino metabolico como u sustancia endégena incorporada en proteoglicanos o degradado
de forma independiente del sistema enzimatico del citocromo, es poco probable que dar lugar a
interacciones medicamentosas.

Sin embargo, se ha informado de un aumento del efecto de los anticoagulantes cumarinicos durante
el tratamiento concomitante con sulfato de glucosamina. Por lo tanto, se puede considerar un
control mas estricto de los parametros de coagulacién en estos pacientes cuando inicia o finaliza
el tratamiento con glucosamina.

La administracion oral de sulfato de glucosamina puede mejorar la absorcién gastrointestinal de
tetraciclinas.

Se pueden administrar agentes analgésicos esteroideos y no-esteroideos o antiinflamatorios no
esteroideos junto con el sulfato de glucosamina.

X. PRECAUCIONES EN RELAQION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.

Los estudios toxicolégicos realizados con sulfato de glucosamina muestran un amplio margen de
seguridad del medicamento.
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Se llevaron a cabo Los siguientes estudios preclinicos toxicolégicos. Las dosis maximas probadas
reportados son los que no muestran efectos toxicos o muestran efecto téxicos minimos, estos son
reversibles, no hubo 6rgano diana detectable y ni un "compartimento profundo".

» Estudios de toxicidad aguda en ratones y ratas por i.v., i.m y via oral, con un maximo de
5000 mg/kg administrados por via oral:

» Estudios de toxicidad subcrénica de 4 semanas en conejo por la administracion i.v. hasta 80

mg/kg, en rata por via oral a 240 mg/kg, y en el perro por el i.v. por 13 semanas hasta 300

mg/kg;

Estudios de toxicidad cronica de 52 semanas en ratas con dosis orales de hasta 2700 mg/kg,

y de 26 semanas en perros con dosis orales de hasta 2149 mg/kg;

Estudios de embriotoxicidad en ratas y conejos, por via oral hasta 2500 mg/kg, y estudios

de fertilidad en ratas por via oral hasta 2149 mg/kg;

Estudios de potencial mutagénico in vitro hasta la concentracién de 5000 mg/ml y en vivo

hasta la dosis oral de 1592 mg/kg en la rata y 7160 mg/kg en el raton.

Y

Y

v

Las dosis muy grandes representan multiplos de las dosis diarias que se utilizan actualmente en la
terapia humana, que son alrededor de 20 a 25 mg/kg.

Xl. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Dosis: Disolver el contenido de un sobre al dia en un vaso con agua, tomar de preferencia en las
comidas.

Via de administracién: oral. Para solucién.

Xll.  MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O
INGESTA ACCIDENTAL.

No se conocen casos de sobredosis accidental o intencionada. Con base en estudios de toxicidad
aguda y cronica en animales, los sintomas de la toxicidad no es probable gue se produzcan en
dosis de hasta 200 veces la dosis terapéutica. Sin embargo, si se produce una sobredosis en el
tratamiento debe ser sintomatica, y se deben adoptar la medidas de soporte estandar segun sea
necesario, por ejemplo, actuar para restablecer el equilibrio hidroelectrolitico.

Xlll. PRESENTACION O PRESENTACIONES.
Caja con 20, 30 y 90 sobres con 3.95 g de polvo.
XIV. LEYENDAS DE PROTECCION.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre a menores de 18 afos.

Atencion fenilcetonuricos. Contiene aspartame
Contiene 54.4% de otros azlcares.

Literatura exclusiva para profesionales de la salud.
Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacon Jigilancla@cofepris.gob.mx y al
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correo farmacovigilancia@medapharma. my

XV. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO.

Hecho en Irlanda por: Para:
Rottapharm Ltd. Meda Pharma Manufacturing GmbH
Damastown Industrial Park, Neurather Ring 1, 51063 KdIn, Alemania.

Mulhunddart, Dublin 15, Irlanda.

Importador, Distribuidor y Representante Legal en México:

Meda Pharma S. de R.L. de C.V.

Rancho 4 Milpas Km 1, Médulo_10, Carretera Tepotzotléan-La Aurora MDC
Fase Il Seccion “I” de lndlo ‘GoloniarEx Hacienda de San Miguel,

C.P. 54715, Cuautitlan Izcalli, México, ... ..

XVL. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA.,

Reg. No. SSA IV
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