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| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome comercial:Artoglico®

Nome genérico:sulfato de glicosamina

APRESENTACOES

Artoglico® p6 oral em embalagens com 1, 7 ou 30 saches deidizse

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada sache contém:

sulfato de glicosamina sédica* ............ccccceeeriiiiiiiiee e 1,884 g
EXCIPIENTES™ (I.S.. terrrrrrrriiereesiies s iemmemrereereeeesessssnnsssnnaeraasaeesaesans 385
*equivalente a 1,59 de sulfato de glicosamina.

**sorbitol, acido citrico, macrogol e aspartamo.



INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Artoglico® é indicado no tratamento de artrose (doenca desférgenas articulacdes) ou osteoartrite
(inflamacao grave da articulagdo com lesao 6ss@afpa e secundaria e suas manifestacoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Artoglico® é um medicamento que age sobre a cartilagem gasteeas articulagdes fazendo com que o
processo degenerativo aconteca mais lentamente.

Desta maneira, Artogli€ocausa a diminuicéo da dor e da limitagdo dos mewios, sintomas que
geralmente acontecem em doengas que atingem lagsainti.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Artogli®se apresentar uma das situacdes abaixo:

- alergia a glicosamina ou a qualquer componenferdaulacao.

- fenilcetondaria.

"Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina"

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Vocé deve usar ArtogliCocom cuidado se apresentar uma das situagées abaixo

- disturbios gastrointestinais (na regido do esgimaintestino),

- histéria de Ulcera gastrica (no estbmago) ostintal,

- diabetes mellitus,

- insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca (prolale nos rins, figado e coracéo).

Se vocé apresentar Ulcera péptica (Ulcera na maoosatdbmago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento, informe iiatednente seu médico. Podera ser necessaria a
suspensdo do uso de Artogfico

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durartiatamento com Artogli€o

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe o seu médico caso esteja amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizar Artoglic® com cuidado e informar seu médico se estiver tomas seguintes
medicamentos: tetraciclinas, penicilina, cloranfehe diuréticos (como, por exemplo, hidrocloratiay.



Vocé pode utilizar Artoglicdjuntamente com medicamentos analgésicos (paradati-inflamatérios
esteroidais e ndo-esteroidais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (15° C a 30° C)eBeotda luz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Artoglico® apresenta-se como um granulado homogéneo naarmrebcontido em sachés.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Artoglico® deve ser administrado por via oral.

Deve-se adicionar o contetdo do saché em um cap@goa, aguardar entre 2 a 5 minutos e s6 entdo
mexer com o auxilio de uma colher. ApGs prepagerin em seguida.

Posologia:

Tomar 1 saché por dia segundo indicacéo médica.

A duracao do tratamento fica a critério do médico.
Vocé ndo deve tomar mais do que um saché por dia.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas mais comuns sdo: desconfett@cgadiarreia, ndusea, prurido (coceira) e egdal
(dor de cabeca). Estas reac¢des geralmente sétedsittade leve a moderada.

Pode ocorrer o surgimento de reagfes alérgicadestadas como erupg¢des na pedeh).



Também foram verificadas reacdes incomuns como agemiférico (inchaco nas extremidades) e
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos)fesararas como sonoléncia e insdnia; reacdes leves
como dispepsia (dificuldade de digestéo), vomitw,abdominal, constipacao (prisdo de ventre), @zia
anorexia (marcada diminuicdo ou perda do apetite).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Nao é conhecido antidoto especifico para este medioto. Em caso de superdosagem recomendam-se
as medidas de suporte clinico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do Ne°. Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizagdo de texto de
bula conforme bula
10457 - padrdo publicada no
SIMILAR — bulério.
Inclus3o 1,5g em embalagens
10/01/2014 0019959/14-1 Iy NA NA NA NA s - VP/VPS contendo 1, 7 ou 30
Inicial de Submisséo eletrénica .
) A saches de dose Unica
Texto de Bula para disponibilizacéo
— RDC 60/12 do texto de bula no
Bulario Eletrénico da
ANVISA.
10450 - 6. COMO DEVO
SIMILAR — USAR ESSE VP
Notificagdo MEDICAMENTO? 1,5g em embalagens
30/06/2014 0512754/14-8 de Alteracéo NA NA NA NA contendo 1, 7 ou 30
de Texto de 8. POSOLOGIA E VPS saches de dose Unica
Bula - RDC MODO DE USAR
60/12
5. ONDE, COMO E
10450 - POR QUANTO
SIMILAR — TEMPO POSSO
Notificacédo GUARDAR ESSE VP 1,5g em embalagens
NA NA de Alteracéo NA NA NA NA MEDICAMENTO? contendo 1, 7 ou 30
de Texto de saches de dose Unica
Bula — RDC
60/12 Il — DIZERES VP/VPS
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