Artico Caps
(sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina)

Bula para o paciente
Capsula mole

500mg + 400mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Artico caps
sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina

APRESENTACAO
Capsula mole, contendo 500 mg de sulfato de glicosamina e 400 mg de sulfato de condroitina. Embalagens com 10, 30 ou 90
capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada céapsula contém:

SUIFALO A€ GLICOSAMUNA. ........eeieeiieeieteet ettt et b et s e e b et b et bt e st st eme e b et e b e e es e et e st e b ene e b et es et e st ebeneeaeneesenee 500 mg*
SUIFALO AE CONAIOTING. ......eveuretietiieietetitetete ettt et et et e e te st esesseseeseseesesseseseseseseesessesessesessasessensesansesesseseseneasensesensesesseseseneass 400 mg
BRI PICIEES ™™ (LS. eveuteuetentet ettt ettt ettt e bt b ettt et e st b e e b et e bt e e st s e ea e b et e b et e st et en e e b ene e b et bt et e n e e e e n e e b et e b e et en e eaent e b et ene e enetan 1 capsula

*Cada 1,00 g de sulfato de glicosamina equivale a 1,256 g de sulfato de glicosamina cloreto sddico.
**Excipientes: lecitina de soja, cera de abelha, 6leo de soja, dextroalfatocoferol, butil-hidroxitolueno, butil-hidroxianisol, gelatina,

sorbitol, glicerol, 4gua purificada, metilparabeno, propilparabeno, corante D&C amarelo, corante FD&C vermelho, corante FD&C
azul, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto e didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
Este ¢ um medicamento destinado ao tratamento ““sintomatico” da dor associada as osteoartroses (doenca degenerativa e inflamatdria
das articulagdes ou juntas) primaria e secundaria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) é um medicamento que age sobre a cartilagem que reveste as
articulagdes. Apresenta uma acdo de proteco e de retardo do processo degenerativo e inflamatorio da cartilagem. A glicosamina ¢é
uma molécula naturalmente presente no organismo humano. Esta substincia tem um papel na formacao das superficies articulares,
tenddes, ligamentos e tecido sinovial.

O sulfato de condroitina é um dos principais componentes da cartilagem, caracterizado por sua capacidade para fixar agua,
assegurando as propriedades funcionais ¢ mecanismos elasticos da cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) se apresentar uma das situagdes abaixo:
* hipersensibilidade a glicosamina, condroitina ou a qualquer outro componente da féormula.

* se estiver gravida ou amamentando.

« insuficiéncia renal severa (problema nos rins).

* se for menor de 18 anos.

Este medicamento esta indicado somente para uso adulto.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
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O sulfato de condroitina presente no Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) é um polissacarideo de origem
animal.

Vocé deve usar Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) com cuidado se apresentar uma das situagdes abaixo:
- problemas no sistema hematopoiético (sistema de produc@o do sangue) ou da coagulacio sanguinea devido ao risco anticoagulante
da condroitina.

- diabetes mellitus.

- insuficiéncia renal leve a moderada, hepatica ou cardiaca (problemas nos rins, figado e coracéo).

- histoéria pregressa de tlcera gastrointestinal.

Se vocé apresentar Glcera péptica (ilcera na mucosa do estdomago ou duodeno) ou sangramento gastrointestinal durante o tratamento,
informe imediatamente seu médico. Poder ser necessaria a suspensio do uso de Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de
condroitina).

- Vocé deve evitar ingerir bebidas alcoolicas durante o tratamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Este medicamento s6 deve ser administrado sob supervisao médica. Informar ao médico se esta amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizar Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) com cuidado e informar seu médico se estiver
tomando os seguintes medicamentos:

penicilina, cloranfenicol, anticoagulantes (como, por exemplo, varfarina e aspirina).

Vocé pode utilizar Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) juntamente com medicamentos analgésicos (para
dor) ou anti-inflamatorios esteroidais (corticoides) e ndo-esteroidais (AINEs).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C). Proteger da luz e da umidade.
O prazo de validade do medicamento encontra-se impresso na embalagem externa.

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

Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) trata-se de uma capsula de gelatina mole de cor marrom e forma
oblonga.

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 MEDICAMENTOQ?

Uma capsula via oral, 3 (tr€s) vezes ao dia, antes das refei¢oes ou segundo indicagdo médica.

Duragao do tratamento: a critério do médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o

tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
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Caso haja esquecimento na tomada da dose didria, continuar o tratamento no dia seguinte tomando uma capsula via oral, 3 (trés)
vezes ao dia, antes das refei¢cdes ou segundo indicagdo médica.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas mais frequentes associadas ao uso da associa¢@o de sulfato de glicosamina e sulfato de condroitina sdo
manifestagdes gastrointestinais como desconforto gastrico (queimagao), diarreia, nausea, vomitos, dor abdominal e constipacao.
Podem também ocorrer coceira ¢ cefaleia. Estas reagdes sdo geralmente de intensidade leve a moderada. Reagcdes menos comuns
incluem edema periférico (inchaco em membros), taquicardia, sonoléncia ou insonia.

Frequéncia das Reagoes Adversas:
>1/100 e <1/10 (>1% e <10%) comum: dor de cabega, dor nas pernas, queimagao, hiperglicemia (aumento do agtcar no sangue)
e piora do diabetes mellitus tipo 2.

>1/10.000 e <1.000 (>0,01% e <0,1%) rara: enjoo, ma digestdo, vomito, dor abdominal ou de estdomago, prisdo de ventre, diarreia,
falta de apetite, coceira, alergia e reagdo com a luz solar, insonia, sonoléncia.

<1/10.000 (<0,01%) muito rara: inchago, palpitagdo, hipertensdo reversivel.
Em caso de efeitos indesejaveis ou inesperados, interromper o uso da medicagéo e procurar o médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-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 produto. Em caso de superdose, recomendam-se as 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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1203

Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 13/07/2022.
Fabricado e embalado por:

Colbrés Industria e Comércio Ltda

Estrada dos Estudantes, 349 - Cotia - Sdo Paulo

Embalado por:

Serpac Comércio e Industria Ltda.
Av. Berna, 207 - Sao Paulo - SP

Registrado e Comercializado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S. A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565
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Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

Ne do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentagdes
relacionadas

30/05/2017

1045903/17-1

10463 —
PRODUTO
BIOLOGICO —
Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
-RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

VP

Comprimido

50 mg e 100 mg|

12/07/2018

0555904/18-9

10456-
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Apresentagdes

Dizeres legais

VP

Comprimido

50 mg e 100 mg

07/07/2020

2183222/20-6

10456~
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

3. Quando nao
devo usar este
medicamento?

Dizeres Legais

VP

Comprimido

50 mg e 100 mg

17/11/2020

4043689/20-6

10456-
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

VP

Comprimido

50 mg e 100 mg|

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

10456~
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Dizeres legais

VP

Comprimido

50 mg e 100 mg
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