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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Artico
(sulfato de glicosamina + sulfato sédico de condroitina)

APRESENTACOES

Pé para solucgdo oral: embalagens com 5 ou 30 sachés de dose Unica contendo 1,5 g de sulfato de glicosamina e 1,2 g de
sulfato sodico de condroitina.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada saché contém:

sulfato de glicoSamMING ........ccccvevveiiiie i 150*

sulfato sédico de condroiting .........ccceevevveeieeiceececcee e, 12¢g

EXCIPIBNTES™ ™ (.S.P. wrevverreeiirir e se e e e e ste et e et 5¢9

*Cada 1,5 g de sulfato de glicosamina equivale a 1,884 g de sulfato de glicosamina cloreto sédico.

** Excipientes: povidona, corante amarelo crepusculo, acido citrico, sucralose, aroma de laranja, bicarbonato de sédio e
sorbitol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sodico de condroitina) é um medicamento utilizado no tratamento de artrose
(doenca degenerativa e inflamatdria das articulacdes) primaria e secundéria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sddico de condroitina) é um medicamento que age sobre a cartilagem que reveste
as articulagBes. Apresenta uma acéo de protecdo e de retardo do processo degenerativo e inflamatério da cartilagem. A
glicosamina € uma molécula naturalmente presente no organismo humano. Esta substancia tem um papel na formacéo
das superficies articulares, tend@es, ligamentos e tecido sinovial.

A incorporacdo a cartilagem articular é observada rapidamente ap0s a administracdo oral e persiste em quantidades
notaveis em longo prazo. Este comportamento provavelmente representa a base para a atividade farmacoldgica e
terapéutica de glicosamina. O sulfato de condroitina é um dos principais componentes da cartilagem, caracterizado por
sua capacidade para fixar dgua, assegurando as propriedades funcionais e mecanismos elasticos da cartilagem. A
administracdo 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 sédico de condroitina e/ou demais componentes da
formulacéo.

* Se estiver gravida ou amamentando.

* Insuficiéncia renal severa (problema severo nos rins).
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« Se for menor de 18 anos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Esse medicamento néo deve ser utilizado durante a gravidez ou lactacéo.

Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sddico de condroitina) deve ser usado com cuidados especiais nas seguintes
situacgdes:

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

* Diabetes mellitus.

« Insuficiéncia renal leve a moderada, hepética ou cardiaca (problemas nos rins, figado e coragéo).
* Historia pregressa de tlcera gastrointestinal.

Informe imediatamente seu médico caso apresente Ulcera péptica (Ulcera na mucosa do estbmago ou duodeno) ou
sangramento gastrointestinal durante o tratamento. Podera ser necessaria a suspensdo do uso de Artico (sulfato de
glicosamina + sulfato sédico de condroitina).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento sé deve ser administrado sob supervisdo medica. Informar ao médico se estd amamentando.

O sulfato sodico de condroitina presente no Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sédico de condroitina) é um
polissacarideo de origem marinha (cartilagem de tubardo), contendo também sulfato de queratan em sua
molécula.

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

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

Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sodico de condroitina) pode ser utilizado juntamente com medicamentos
analgésicos (para dor) ou anti-inflamatorios esteroidais (corticoides) e ndo-esteroidais (AINES).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sodico de condroitina) deve ser conservado em sua embalagem original, em

temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C). Proteger da luz e da umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Artico_pé para sol oral_Bula_VP_V6



NN
/}) Eurofarma

Ampliando horizontes

Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sodico de condroitina) apresenta-se sob a forma de um pé granulado levemente
amarelado, isento de particulas estranhas. Ap6s reconstituicdo em agua, o produto apresenta-se de forma efervescente na
cor laranja.

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 criangas.

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

Duragéo do tratamento: a critério médico.

COMO USAR

Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sddico de condroitina) p6 para solucdo oral deve ser administrado somente por
via oral.

Adicionar o contetido do saché em aproximadamente 100 mL de agua em temperatura ambiente, agitar vigorosamente
com o auxilio de uma colher até a dissolu¢do completa e ingerir em seguida.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

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

Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os efeitos adversos mais comuns sdo reacOes de origem gastrointestinal de intensidade leve a moderada, como
desconforto gastrico e diarreia. Outros efeitos adversos mais comuns sdo nausea, coceira no corpo e dor de cabeca.

Frequéncia das Reagdes Adversas:

>1/10.000 e <1.000 (>0,01% e <0,1%) rara:

Enjoo, mé& digestdo, vomito, dor abdominal ou de estbmago, prisao de ventre, diarreia, queimacao, falta de apetite, coceira,
dor de cabeca, insdnia e sonoléncia.

>1/100.000 (<0,01%) muito rara:
Inchacgo, palpitacdo, hipertensdo reversivel.

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

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

Né&o é 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.
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DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.0043.1036
Farm. Resp. subst.: Dra. lvanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116
Venda sob prescricdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/09/2019
Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 - Itapevi - SP
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,;) Eurofarma

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

AN
Y PAPEL
) Eurofarma o
www eurofarma.com.br 'I"

0800-704-3876 RECICLAVEL
euroatende@eurofarma.com.br

Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notifica¢cdo que altera

Dados das alteragdes de bulas

bula
Datad
@ a. ° Ne do Data do Ne do Data de Versoes Apresentagoes
expedient . Assunto R . Assunto ~ Itens de bula .
o expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10463 -
PRODUTO P6 para solugdo
BIOLOGICO - %0 aplica oral
23/06/201 T NSo N3o Nzo Nio N3o aplicével
0491590149 Inclusdo Inicial o o p p AU
4 aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 1,5g+12¢g
de Texto de
Bula—RDC
60/12
Apresentagdes
3.Quando ndo
devo usar este
medicamento?
10456 - 4.0 que devo
PRODUTO saber antes de
BIOLOGICO usar este P para solugdo
medicamento? oral
10/12/201 2372641165 | - Notificagdo de ?“"‘f’ | ’I\“af’ | :\.la,o | 'I\“a? | 5.0nde, como e vp )
Alteracio de aplicave aplicave aplicave aplicave por quanto tempo ,5g+12¢g
Texto de Bula— posso guardar
RDC este
medicamento?
60/12
8.Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
Dizeres Legais
10456 —
PRODUTO ) &
BIOLOGICO P6 para sTlugao
ora
1951532174 = = ~ ~
13/03/201 - Notificagdo de :\.lalo | ||\.la,o | :\.lalo | 'I\.la,o | Dizeres legais VP 15g+12
Alteracio de aplicave aplicave aplicave aplicave ,5g+12¢g
Texto de Bula —
RDC
60/12
10456 —
PRODUTO . =
BIOLOGICO P6 para solugdo
oral
19/0;/201 0634757/19_ - Notificagdo de :\.la’o | :\.lalo | :\.la,o | :\_la,o | Dizeres legais VP 15e+12
Alteracio de aplicave aplicave aplicave aplicave 5g+12g
Texto de Bula —
RDC
60/12
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10456 -
PRODUTO ] )
BIOLOGICO P para solugdo
oral
03/03/201 20981836/19- - Notificacdo de Fa,o | :f‘af’ | ll\.la’o | Pa? | Apresentagio v )
Alteragdo de aplicave aplicave aplicave aplicave Sg+l2g
Texto de Bula—
RDC
60/12
10456 —
PRODUTO ) i
BIOLOGICO P para solugdo
oral
N& ficacs N3 N N3 N3
40 N3o aplicavel | - Notificagdo de 140 Va0 N30 Nao N3o aplicavel vp
aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 1,5g+12g

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC

60/12
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