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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Artico saché
(sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina)

APRESENTACOES

Granulado: embalagens com 5 ou 30 sachés de dose unica contendo 1,5 g de sulfato de glicosamina e 1,2 g de sulfato dissodico
de condroitina, nos sabores Laranja, Maracuja ou Guarana.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada saché Sabor Laranja contém:

SUITAL0 @ GIICOSAIMINA ...ttt ettt ettt et e sttt e bt et e sate s et satem bt e ae et e eb e e b e s e emeeeseeebeembeebeemseaneenbesseesaesmeenbeeneans 1,5 g*
SUlfato diSSOICO AE CONAIOTLING. .........eeciertieieetieteciiete ettt ete s te st et e steebete e e ssaeseessesseessessesasesseessesssansesssenseensensenssenssessenssanes 12¢g
L (e ) [ 1L i« I8 o T OSSPSR 1 saché g
*Cada 1,5 g de sulfato de glicosamina equivale a 1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto de sodio.

** Excipientes: bicarbonato de sddio, acido citrico, manitol, aroma de laranja, macrogol, sucralose, diéxido de silicio e corante
amarelo crepusculo.

Cada saché Sabor Maracuja contém:

SUITALO @ GIICOSAIMINA ... ..eiieie ettt ettt ettt et e et e e s e et e s et emeesmeem e e e me et e eseeebeeseeneeemeeeseemeeese e st aneenaesmeesaesmnenseennans 1,5 g*
SUlfato diSSOICO AE COMAIOTLING. .........eecuiriieiesiieieeiieie ettt et e seesteetesbeesb e be e beetaese et sasseessessesseessaessesssansesssensasssessesssansenssenseenes 12¢g
L (1) [ 11T i« = o TSP 1 saché g

*Cada 1,5 g de sulfato de glicosamina equivale a 1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto de sodio.
** Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, manitol, aroma de maracuja, macrogol, sucralose, dioxido de silicio e corante
oxido de ferro amarelo.

Cada saché Sabor Guarana contém:

SUITAO @ GIICOSAIMINA ......eeuieieieie ettt ettt ettt et e e s et e ee s st enaesaee s e eae et e eseeseessenseenseeneenseeseensesneansesneesaesnsenseensens 1,5 g*
SUlfato diSSOAICO AE CONAIOTEINA. .. ...ueeeiieieeeieetiesieeiee et eiteste e st e etee et e st e ettt e steeesteessaeeaseesseessseesssessseesssessseensseensasnseesnseensnenssean 12¢g
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*Cada 1,5 g de sulfato de glicosamina equivale a 1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto de sddio.
** Excipientes: bicarbonato de sddio, acido citrico, manitol, aroma de guarand, macrogol, sucralose, diéxido de silicio e corante
caramelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissddico de condroitina) ¢ um medicamento utilizado no tratamento sintomatico

da dor associada aos quadros de artrose (doenga degenerativa e inflamatoria das articulagdes) primaria e secundaria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) ¢ um medicamento que age sobre a cartilagem que
reveste as articulagdes. Apresenta uma agao de protegdo e de retardo do processo degenerativo e inflamatorio da cartilagem. A
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glicosamina é uma molécula naturalmente presente no organismo humano. Esta substancia tem um papel na formagao das
superficies articulares, tenddes, ligamentos e tecido sinovial.

A incorporagdo a cartilagem articular é observada rapidamente ap6s a administragdo oral e persiste em quantidades notaveis em
longo prazo. Este comportamento provavelmente representa a base para a atividade farmacolégica e terapéutica de glicosamina.
O sulfato dissodico de condroitina ¢ um dos principais componentes da cartilagem, caracterizado por sua capacidade para fixar
agua, assegurando as propriedades funcionais e mecanismos elasticos da cartilagem. A administragdo de condroitina produz um
restabelecimento do equilibrio das cartilagens articulares com a melhora ou desaparecimento das dores articulares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de:

* Hipersensibilidade conhecida ao sulfato de glicosamina, sulfato dissdédico de condroitina e/ou demais componentes da
formulagao.

* Se estiver gravida ou amamentando.

* Insuficiéncia renal severa (problema severo nos rins).

* Se for menor de 18 anos.

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Esse medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez ou lactacio.

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) deve ser usado com cuidados especiais nas seguintes
situagoes:

* Problemas no sistema hematopoiético (sistema de produg¢do do sangue) ou da coagulagdo sanguinea devido ao risco
anticoagulante da condroitina.

* Diabetes mellitus.

* Insuficiéncia renal leve a moderada, hepatica ou cardiaca (problemas nos rins, figado e coracdo).

* Historia pregressa de tlcera gastrointestinal.

Informe imediatamente seu médico caso apresente ulcera péptica (ilcera na mucosa do estomago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento. Poderé ser necessaria a suspensio do uso de Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato
dissodico de condroitina).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento so deve ser administrado sob supervisio médica.
Informar ao médico se estd amamentando.

O sulfato de condroitina presente no Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) ¢ um polissacarideo
de origem animal.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Utilize Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina) com cuidado e informe seu médico se
estiver tomando os seguintes medicamentos: penicilina, cloranfenicol, anticoagulantes (como, por exemplo, varfarina e
aspirina).

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) pode ser utilizado juntamente com medicamentos
analgésicos (para dor) ou anti-inflamatdrios esteroidais (corticoides) e ndo-esteroidais (AINEs).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina) deve ser conservado em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina) Sabor Laranja apresenta-se sob a forma de um pé
granulado levemente amarelado, isento de particulas estranhas podendo apresentar pontos de coloragdo amarelo alaranjado. Apds
reconstitui¢do em agua, apresenta-se como uma solugéo de cor laranja, levemente turva.

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) Sabor Maracuja apresenta-se sob a forma de um pé
granulado amarelado, isento de particulas estranhas podendo apresentar pontos de coloragdo amarelo. Apds reconstituicdo em
agua, apresenta-se como uma solugéo de cor amarelado, levemente turva.

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina) Sabor Guarana apresenta-se sob a forma de um pd
granulado branco, isento de particulas estranhas podendo apresentar pontos de colora¢do castanho escuro caracteristica do
corante. Apés reconstituicdo em agua, apresenta-se como uma solucéo de cor castanho claro, levemente turva.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DOSAGEM
Um saché por dia, dissolvido em aproximadamente 100 mL de agua.

Duracio do tratamento: a critério médico.

COMO USAR

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina) granulado deve ser administrado somente por via oral.
Adicionar o conteido do saché em aproximadamente 100 mL de 4gua em temperatura ambiente, agitar vigorosamente com o
auxilio de uma colher até a dissolugdo completa e ingerir em seguida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento na tomada da dose diaria, continuar o tratamento no dia seguinte e tomar apenas o contetido de um saché
por dia.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As reagoes adversas mais frequentes associadas ao uso da associacdo de sulfato de glicosamina e sulfato de condroitina sido
manifesta¢des gastrointestinais como desconforto gastrico (queimacgéo), diarreia, nausea, vomitos, dor abdominal e constipagao.
Podem também ocorrer coceira e cefaleia. Estas reagdes sdo geralmente de intensidade leve a moderada. Rea¢cdes menos comuns
incluem edema periférico (inchago em membros), taquicardia, sonoléncia ou insonia.

Frequéncia das Reagdes Adversas:
> 1/100 e <1/10 (>1% e <10%) comum: dor de cabeca, dor nas pernas, queimagao, hiperglicemia (aumento do agucar no

sangue) e piora do diabetes mellitus tipo 2.
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>1/10.000 e <1.000 (>0,01% e <0,1%) rara: enjoo, ma digestdo, vomito, dor abdominal ou de estomago, prisao de ventre,
diarreia, falta de apetite, coceira, alergia e reacdo com a luz solar, insonia, sonoléncia.

<1/10.000 (<0,01%) muito rara: inchaco, palpitacdo, hipertensao reversivel.
Em caso de efeitos indesejaveis ou inesperados, interromper o uso da medicagdo e procurar o médico.

Informe seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao ¢ conhecido antidoto especifico para este medicamento. Em caso de superdosagem recomendam-se medidas de suporte
clinico e tratamento sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1203

Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histérico de Alteracio da Bula — Artico Saché

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que

altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

Ne do
expediente

Assunto

Data do
expediente

expediente

N do Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/

VPS)

Apresentagdes
relacionadas

11/01/2022

0140281223

10463 —
PRODUTO
BIOLOGICO
- Inclusdo
Inicial de
Texto de Bula
— publicac@o
no Bulario
RDC 60/12

Incluséo Inicial
de Texto de
Bula

VP/VPS

15g+12¢

granulado

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO
- Notificagao
de Alteragdo
de Texto de
Bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

Dizeres legais

VP/VPS

15g+12¢

granulado
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