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ΠΕΡΙΛΗΨΗ  ΤΩΝ  ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ  ΤΟΥ  ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 

           

 

1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

                                            ® 
ANARTHRIL 

 

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ: 

Crystalline glucosamine sulphate              1,884 g/SACHET 

που ισοδυναµεί µε Glucosamine sulphate 1,5 g/SACHET  

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: 
 Σκόνη µιας δόσης για πόσιµο διάλυµα. 

 

4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ: 
4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις : 
 Ανακουφιστική θεραπεία των συµπτωµάτων της οστεοαρθρίτιδας. 

4.2. ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης : 
 Συνιστάται η χορήγηση του περιεχοµένου ενός φακελλίσκου (διαλυµένου σ’ένα ποτήρι νερό) µία 

φορά την ηµέρα, κατά προτίµηση κατά τη διάρκεια των γευµάτων. 

 ∆ιάρκεια θεραπείας: 3 µήνες. 

 Το θεραπευτικό σχήµα µπορεί να επαναληφθεί µε µεσοδιαστήµατα 2 µηνών ή µε την 

επανεµφάνιση των συµπτωµάτων. 

4.3 Αντενδείξεις 
Υπερευαισθησία στη glucosamine. Επίσης το προϊόν αντενδείκνυται στους ασθενείς που 

πάσχουν από φαινυλκετονουρία λόγω της περιεχόµενης ασπαρτάµης στη σύνθεσή του.             

4.4  Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την χρήση: 
Η διαθέσιµη µεγάλη κλινική εµπειρία δεν επισήµανε την ανάγκη ιδιαίτερων προφυλάξεων ή 

προσαρµογής της δοσολογίας. ∆εν διεξήχθησαν κλινικές µελέτες σε ασθενείς µε νεφρική ή 

ηπατική ανεπάρκεια. Το τοξικολογικό και φαρµακοκινητικό προφίλ του φαρµάκου δεν επιφέρει 

περιορισµούς στη χρήση του. Εν τούτοις, η χορήγηση του προϊόντος σε ασθενείς µε σοβαρή 

ηπατική ή νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει να γίνεται κάτω από ιατρική παρακολούθηση.  

4.5. Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης: 
 Η φύση της glucosamine sulphate, οι φαρµακοκινητικές της ιδιότητες και το φαρµακοδυναµικό της 

προφίλ υποδηλώνουν την απουσία κλινικά σηµαντικών αλληλεπιδράσεων, οι κλινικές δε µελέτες 

απέδειξαν την απουσία αλληλεπιδράσεων µεταξύ αυτής και των φαρµάκων για συµπααρµαρτούσες 

ασθένειες. 

         Ταυτόχρονα µε την glucosamine sulphate µπορούν να χορηγηθούν αναλγητικά και µη στεροειδή 

αντιφλεγµονώδη (NSAIDs) είτε για να επιταχύνουν το αναλγητικό αποτέλεσµα κατά την διάρκεια 

των πιθανών εξάρσεων της νόσου, είτε στα αρχικά στάδια της θεραπείας όταν τα αποτελέσµατα της 

glucosamine  επί της συµπτωµατολογίας µπορεί να καθυστερήσουν για 1-2 εβδοµάδες. 

         Στην πραγµατικότητα η θεραπεία µε glucosamine sulphate µπορεί να µειώσει την συνολική 

πρόσληψη των αναλγητικών και των NSAIDs κατά την διάρκεια των εξάρσεων της νόσου. 

         Φυσικοθεραπεία και φυσιοκινητικά προγράµµατα µπορούν να συνδυαστούν µε τη χορήγηση του 

προϊόντος κατά τη σφαιρική αντιµετώπιση της οστεοαρθρίτιδας. 

4.6 Χρήση κατά την κύηση και το θηλασµό: 
 Μελέτες σε πειραµατόζωα δεν απεκάλυψαν οποιοδήποτε δυσµενές αποτέλεσµα στην 

αναπαραγωγική λειτουργία και στη γαλουχία. Λόγω της απουσίας αναλόγων µελετών σε 

ανθρώπους, η χρήση του προϊόντος κατά τη διάρκεια της κύησης και του θηλασµού θα πρέπει να 

γίνεται µόνο σε περίπτωση ανάγκης και κάτω από ιατρικό έλεγχο. Θα πρέπει να αποφεύγεται η 

χορήγηση του προϊόντος κατά τη διάρκεια του πρώτου τριµήνου της εγκυµοσύνης. 

4.7. Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 

 ∆εν έχουν διαπιστωθεί επιδράσεις στο ΚΝΣ και στην κινητικότητα, οι οποίες θα µπορούσαν να 
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µειώσουν την ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων. 

4.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες: 
 Οι κλινικές µελέτες έδειξαν καλή ανοχή στην glucosamine sulphate.  

         Ανεπιθύµητες ενέργειες παρατηρήθηκαν σε µικρό ποσοστό ασθενών που ήταν παροδικού 

χαρακτήρα και µειωµένης έντασης, αφορούσαν δε σε γαστρική δυσφορία και πόνο, µετεωρισµό, 

δυσκοιλιότητα ή διάρροια. 

 Έχουν αναφερθεί αντιδράσεις υπερευαισθησίας σε µερικούς ασθενείς και περιελάµβαναν 

δερµατικό εξάνθηµα µε κνησµό και ερύθηµα. 

4.9 Υπερδοσολογία: 
 ∆εν έχουν αναφερθεί συµπτώµατα από τυχαία ή σκόπιµη λήψη υπερβολικής δόσης. Βασιζόµενοι 

στις µελέτες οξείας και χρόνιας τοξικότητας σε ζώα, η πιθανότητα να εµφανιστούν συµπτώµατα 

τοξικότητας, ακόµη και µετά από τη χορήγηση πολύ υψηλών δόσεων, είναι µηδαµινή. 

 

 

5 ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
5.1 Φαρµακοδυναµικές Ιδιότητες 

 Το δραστικό συστατικό του ANARTHRIL, η glucosamine sulphate, είναι χηµικά καλά 

προσδιορισµένη και καθαρή ουσία, άλας της φυσικής αµινο-µονοσακχαριδικής glucosamine, 

φυσιολογικού συστατικού του ανθρώπινου οργανισµού. 

          Η glucosamine παίζει σηµαντικό ρόλο στη βιοχηµεία του χόνδρου, δεδοµένου ότι υπεισέρχεται στη 

φυσιολογική σύνθεση των πολυσακχαριδικών αλυσίδων των βασικών γλυκοσαµινογλυκανών του 

αρθρικού θυλάκου και του αρθρικού υγρού. Φαρµακολογικές µελέτες έχουν δείξει ότι η εξωγενής 

glucosamine είναι το προτιµότερο και αναγκαίο υπόστρωµα για την σύνθεση των 

γλυκοσαµινογλυκανών από τα χονδροκύτταρα και συνεπώς των πρωτεογλυκανών και ότι αυτή 

µπορεί να βελτιώσει αυτές τις βιοσυνθετικές διαδικασίες. 

          Η glucosamine sulphate in vitro διεγείρει καλλιεργηµένα ανθρώπινα χονδροκύτταρα για να 

παράγουν πρωτεογλυκάνες, που έχουν κανονική πολυµερή δοµή και µακροµοριακές ενώσεις µε το 

υαλουρονικό οξύ. Αυτές οι θετικές αναβολικές επιδράσεις στον χόνδρο, από την glucosamine 

sulphate µπορούν επίσης να παρατηρηθούν in vivo, σε µοντέλα µορφολογικών και λειτουργικών 

κακώσεων του χόνδρου που επάγονται από τα κορτικοστεροειδή. Η glucosamine sulphate 

χρησιµοποιείται επίσης από τα κύτταρα του αρθρικού υµένα για τη βιοσύνθεση του υαλουρονικού 

οξέος στο αρθρικό υγρό που προσδίδει λιπαντικές ιδιότητες για τις τροφικές και αρθρικές 

επιδράσεις στο χόνδρο. 

          Ο ρόλος της glucosamine sulphate στη βιοχηµεία και φαρµακολογία του αρθρικού χόνδρου 

ολοκληρώνεται από την ικανότητά της στο να αναστέλλει την δράση των ενζύµων που 

καταστρέφουν τον χόνδρο, όπως είναι η κολλαγενάση και η φωσφολιπάση Α2. Αυτή η ειδική 

δράση µπορεί να συσχετίζεται µε µία γενικότερη ιδιότητα αναστολής άλλων ιστοκαταστρεπτικών 

ουσιών διότι η glucosamine sulphate αναστέλλει επίσης την παραγωγή των ελευθέρων ριζών 

οξυγόνου και τη δράση των λυσσοσωµικών ενζύµων. Τέτοιες δραστηριότητες µπορεί να 

ευθύνονται για την δυνατότητα αντίπραξης in vivo διαδικασιών αντίδρασης, όπως το οίδηµα, το 

οποίο προκαλείται στο πέλµα του ποδιού αρουραίου από την καραγενίνη ή τους κόκκους 

σφαιριδίων βαµβακιού ή µερικούς τύπους πειραµατικής αρθρίτιδας. Από την άλλη πλευρά η 

glucosamine sulphate διαφοροποιούµενη από τα NSAIDs δεν αναστέλλει τη σύνθεση των 

προσταγλανδινών και αυτό δικαιολογεί το καλύτερο προφίλ ασφαλείας της. 

          Το φαρµακολογικό της προφίλ, υποστηρίζει την αποτελεσµατικότητά της στα συµπτώµατα της 

οστεοαρθρίτιδας µε ένα µηχανισµό και σχήµα διαφορετικό από εκείνο των φαρµάκων για 

συµπτωµατική αγωγή (π.χ. NSAIDs) και µε ένα καλύτερο προφίλ ασφαλείας. Όσον αφορά στην 

φαρµακολογική ασφάλεια η glucosamine sulphate δεν επέδρασε στο καρδιαγγειακό και 

αναπνευστικό σύστηµα, στο ΚΝΣ ή στο αυτόνοµο νευρικό σύστηµα. 

5.2 Φαρµακοκινητικές Ιδιότητες 

 Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες µελετήθηκαν σε ποντίκια και σκύλους, χρησιµοποιώντας σταθερά 

επισηµασµένη µε 
14

C glucosamine sulphate. 

        Μετά από ενδοφλέβια χορήγηση, η glucosamine εξαφανίζεται γρήγορα από την κυκλοφορία και 

διαχέεται στους ιστούς. Μερικά όργανα και ιστοί την κατακρατούν, όπως το ήπαρ, τα νεφρά και ο 

αρθρικός χόνδρος. Στον τελευταίο η ραδιενέργεια από την επισηµασµένη glucosamine παραµένει 
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για παρατεταµένο χρονικό διάστηµα µε βιολογικό χρόνο ηµιζωής περίπου 70 ώρες. Το 50% 

περίπου της χορηγηθείσας ραδιενέργειας ανευρίσκεται σαν εκπνεόµενο CO2, κατά την διάρκεια 

των ακολούθων 6 ηµερών µετά τη χορήγηση, περίπου ένα ποσοστό 30%-40% ανευρίσκεται στα 

ούρα, ενώ η απέκκριση δια των κοπράνων είναι πολύ χαµηλή, περίπου 2%. 

       Μετά την από του στόµατος χορήγηση της glucosamine sulphate, αυτή απορροφάται ταχέως και 

σχεδόν πλήρως. 

       Οι φαρµακοκινητικές και µεταβολικές φάσεις που ακολουθούν, είναι αντίστοιχες µε εκείνες που 

παρατηρούνται µετά από την ενδοφλέβια χορήγηση. 

       Μία φαρµακοκινητική µελέτη στον άνθρωπο µε εφ’άπαξ δόσεις επισηµασµένης glucosamine από 

την ενδοφλέβια, ενδοµυϊκή ή από του στόµατος οδό χορήγησης, επιβεβαίωσε την αναλογία του 

φαρµακοκινητικού σχήµατος της glucosamine µε αυτό που βρέθηκε σε ζώα. 

       Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα στον άνθρωπο µετά από εφ’άπαξ χορήγηση από το στόµα 

επισηµασµένης glucosamine ήταν 25% λόγω του µεταβολισµού κατά την πρώτη ηπατική δίοδο 

όπου και µεταβολίζεται περισσότερο από 70% της glucosamine. 

       Η απορρόφηση από το γαστρεντερικό είναι περίπου 90% δεδοµένου ότι µόνο το 11% της 

χορηγούµενης ραδιενέργειας απεκκρίνεται δια των κοπράνων. 

       Επίσης διενεργήθηκαν µελέτες στον άνθρωπο έπειτα από ενδοφλέβια ή από του στόµατος 

χορήγηση µη επισηµασµένης glucosamine και προσδιορίστηκε η glucosamine µε ιονταλλακτική 

χρωµατογραφία στο αίµα και τα ούρα. Αυτή η µέθοδος προσδιορισµού έχει ένα ποσοτικό όριο το 

οποίο δεν κρίνεται σαν επαρκές για σωστές φαρµακοκινητικές µελέτες. Παρόλα αυτά τα 

αποτελέσµατα ήταν αντίστοιχα µε εκείνα που ελήφθησαν µε την επισηµασµένη glucosamine.  

5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια:  
Οι τοξικολογικές µελέτες που διενεργήθηκαν µε την glucosamine sulphate αποδεικνύουν το 

µεγάλο εύρος ασφαλείας του φαρµάκου. Αυτές περιλαµβάνουν τις ακόλουθες µελέτες µε τις 

µέγιστες δόσεις που αναφέρονται ακολούθως και δείχνουν καθόλου ή πολύ µικρές τοξικές 

επιδράσεις: 

- µελέτες οξείας τοξικότητας σε ποντικούς και αρουραίους µε ενδοφλέβια, ενδοµυϊκή και από του 

στόµατος χορήγηση έως και 5000mg/kg χορηγούµενα από το στόµα. 

- µελέτες υποξείας τοξικότητας για διάστηµα 4 εβδοµάδων σε κουνέλια από την ενδοφλέβια οδό 

χορήγησης έως και 80mg/kg, σε αρουραίους µε την από του στόµατος χορήγηση έως και 

240mg/kg και σε σκύλους από την ενδοφλέβια οδό χορήγησης για διάστηµα 13 εβδοµάδων έως 

και 300mg/kg. 

- µελέτες χρόνιας τοξικότητας διάρκειας 52 εβδοµάδων σε αρουραίους µε από του στόµατος 

χορήγηση έως και 2700mg/kg και διάρκειας 26 εβδοµάδων σε σκύλους µε από του στόµατος 

χορήγηση έως και 2149mg/kg. 

- µελέτες εµβρυοτοξικότητας σε αρουραίους και σε κουνέλια µε από του στόµατος χορήγηση έως 

και 2500mg/kg και µελέτες γονιµότητος σε αρουραίους µε από του στόµατος χορήγηση έως και 

2149mg/kg. 

- µελέτες µεταλλαξιογόνου δυναµικού in vitro µε µέγιστη συγκέντρωση µέχρι 5000mg/ml και in 

vivo µε από του στόµατος χορήγηση έως και 1592mg/kg σε αρουραίους και 7160mg/kg σε 

ποντίκια. 

Οι χρησιµοποιούµενες δόσεις αντιπροσωπεύουν πολλαπλάσια της ηµερήσιας δόσης που εν γένει 

χρησιµοποιείται σε ανθρώπους, η οποία ανέρχεται σε 20-25mg/kg περίπου. Οι µελέτες αυτές 

αποδεικνύουν εµφανώς ότι η glucosamine sulphate είναι ένα προϊόν το οποίο σχεδόν στερείται 

τοξικότητας σε κλινικό, βιολογικό ή ανατοµικοπαθολογικό επίπεδο. Σε ότι αφορά τις ελάχιστες 

ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες παρατηρούνται µετά από χορήγηση υψηλών δόσεων, είναι 

ελαφρού ή µέτριου χαρακτήρα, είναι απόλυτα αναστρέψιµες και δεν υπάρχει εµφανές όργανο 

στόχος. 

Επιπροσθέτως δεν έχουν παρατηρηθεί ανεπιθύµητες ενέργειες στο διάστηµα που ακολουθεί µετά 

το τέλος της θεραπείας. Οι αναπαραγωγικές λειτουργίες δεν επηρεάζονται καθόλου ή σχεδόν 

καθόλου και τέλος η ουσία δεν είναι µεταλλαξιογόνος. 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
6.1 Κατάλογος εκδόχων : Aspartame, Sorbitol, Polyethylene glycol 4000, Citric acid. 

6.2 Ασυµβατότητες: ∆εν υπάρχουν γνωστές φαρµακευτικές ασυµβατότητες. 
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6.3 ∆ιάρκεια ζωής:  36 µήνες 

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Να αποφεύγεται η έκθεση του 

προϊόντος σε υπερβολική ζέστη. 

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη : Φακελλίσκοι µιάς δόσης. Κουτί που περιέχει 30 

SACHETS. 

6.6 Οδηγίες χρήσης/χειρισµού: Το περιεχόµενο του φακελλίσκου θα πρέπει να διαλύεται σ’ένα 

ποτήρι νερό και να χορηγείται εφ’άπαξ ηµερησίως κατά προτίµηση κατά τη διάρκεια των 

γευµάτων. 

6.7 Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 

 Μινέρβα φαρµακευτική α.ε., Kιφισού  132, 121 31 Aθήνα 

 Τηλ.: 210-5702199  FAX: 210-5728215 

 

7. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ :   
 20528/2-11-2006 
 

8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛΑ∆Α : 
 
 24-10-2005   
 

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΕΩΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ:   

 

  2-11-2006 


