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Artico
sulfato de glicosamina +
sulfato sodico de condroitina

)

P6 para solucio oral

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

P6 para solugdo oral em sachés, contendo 1,5 g de sulfato de glicosamina
e 1,2 g de sulfato sédico de condroitina.

Embalagens com 10 ou 30 sachés de dose unica.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada saché contém:

sulfato de glicoSamina............cceeverieriiecienieriee e 1,5g*
sulfato sOdico de condroitina.............ccoovvevuveeeeeieeeeiieieeeeeeeeeeeeeeeenn 12¢g
CXCIPICTIEES (.S uvvevrerrrerrreerreareesreareaseaaessaesssesssesssesssessaesssesssesssessnes 5g
* Cada 1,5 g de sulfato de glicosamina equivale a 1,884 g de sulfato de
glicosamina cloreto sodico.

Excipientes: povidona, corante amarelo creptsculo, acido citrico, sucra-
lose, aroma de laranja, bicarbonato de sodio e sorbitol.

INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Artico (sulfato de glicosamina + sulfato so6dico de condroitina) é um
medicamento utilizado no tratamento de artrose primaria e secundaria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A glicosamina ¢ uma molécula naturalmente presente no organismo
humano, como glicosamina 6-fosfato, e € o fator mais importante para a
biossintese de uma classe de compostos, como glicolipideos, glicoprote-
inas, glicosaminoglicanos (denominados mucopolissacarideos), hialuro-
natos e proteoglicanos. Estas substancias tém um papel na formagao das
superficies articulares, tendoes, ligamentos, tecido sinovial, pele, 0ssos,
unhas, valvulas cardiacas e secrecdo da mucosa do aparelho digestivo,
aparelho respiratdrio e trato urinario. A glicosamina ¢ uma substancia
de facil absor¢ao e com boa difusdo. A farmacocinética do sulfato de
glicosamina foi amplamente estudada em ratas e em cées, empregando
glicosamina uniformemente radiomarcada. Ap6s administracdo por via
oral em caes, a radioatividade aparece rapidamente (15 minutos) no
plasma e deve-se a glicosamina ndo modificada, como demonstrado
por cromatografia de troca ionica. Os picos no plasma de glicosamina
livre sdo alcangados apds 60 (sessenta) minutos e depois diminuem
lentamente. Quando se comparam as AUC’s apo6s a administra¢ao I.V. e
oral, a biodisponibilidade absoluta de glicosamina procedente do apare-
lho digestivo é de aproximadamente 72%. De fato, segundo estudos de
excrecao fecal da reatividade em cées, a absor¢do no aparelho digestivo
¢ de 87% da dose administrada.

A incorporagido a cartilagem articular é observada rapidamente apds a
administragdo, tanto I.V. como oral e persiste em quantidades notaveis
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em longo prazo. Este comportamento provavelmente representa a base
farmacocinética para a atividade farmacologica e terapéutica de glico-
samina.

A condroitina ¢ a mais importante glicosaminoglicana nas juntas huma-
nas e tecidos conectivos e tem um papel na formagdo da cartilagem por
meio da estimulacdo do metabolismo condrocitico e sintese de colageno
e proteoglicana. Enzimas destrutivas, tais como elastase de leucocitos
humanos e hialuronidase sdo inibidas pela condroitina. O sulfato de
condroitina ¢ um dos principais componentes da cartilagem, caracteri-
zado por sua capacidade para fixar agua, funcdo que permite assegurar
as propriedades funcionais ¢ mecanismos elasticos da cartilagem. Nos
processos artrosicos degenerativos, devido a acao das enzimas liticas,
observa-se uma perda do poder de reter 4gua, uma degeneragdo pro-
gressiva da cartilagem e uma deterioragao do funcionamento articular. A
administra¢do de condroitina produz um restabelecimento do equilibrio
das cartilagens articulares com a melhora ou desaparecimento das dores
articulares. A condroitina, uma glicosaminoglicana, ¢ uma molécula
grande pouco absorvida quando administrada oralmente, apenas 12%.
Entretanto, em estudos animais, utilizando sulfato de condroitina radio-
marcado, observou-se que mais do que 70% do composto radioativo ¢é
absorvido apds a administragao oral. A discrepancia pode se dar no trato
gastrintestinal: o sulfato de condroitina é submetido ao metabolismo,
resultando em componentes mais ativos e absorviveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento ¢ contraindicado em caso de hipersensibili-
dade conhecida ao sulfato de glicosamina, sulfato sédico de condroiti-
na e¢/ou demais componentes da formulacao.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes gra-
vidas, lactantes, pacientes com fenilcetontiria e pacientes com in-
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suficiéncia renal severa. Este medicamento é contraindicado para
menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Esse medicamento deve ser administrado somente por boca.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez, lactagdo ou em casos de
fenilcetontria. Também ndo deve ser utilizado em caso de doenca renal
ou hepatica. Pacientes com distirbios da coagulagdo devem ter precau-
¢do quanto ao uso desta preparagdo, devido ao risco anticoagulante da
condroitina.

O sulfato sodico de condroitina presente no Artico (sulfato de glicosa-
mina + sulfato soédico de condroitina) ¢ um polissacarideo de origem
marinha (cartilagem de tubardo), contendo também sulfato de queratan
em sua molécula.

Gravidez a lactacio: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apos o seu término. Nao ha dados com
relagdo ao uso de Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sédico de
condroitina) na gravidez e lactagdo humana; portanto, seu uso nao ¢
recomendado nestes casos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Este medicamento sé deve ser administrado sob supervisao médica.
Informar ao médico se esti amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A administracao oral de sulfato de glicosamina pode favorecer a absor¢ao
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gastrintestinal de tetraciclinas e reduzir a de penicilina e cloranfenicol.
Nao existe limitagdo para administracdo simultanea de analgésicos
ou anti-inflamatorios esteroides e ndo esteroides. A condroitina pode
potencializar o risco de sangramento, devido a sua interagdo com anti-
coagulantes, tais como varfarina e acido acetilsalicilico.

INTERACOES COM TESTES LABORATORIAIS
Nao se observaram diferencas significativas nos valores médios, nem
nos dados individuais das provas laboratoriais e constantes vitais.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

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

Conservar o produto em sua embalagem original, em temperatura am-
biente (entre 15°C e 30° C). Proteger da luz e da umidade.

O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses.

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.

Apés preparo, a solucio deve ser utilizada imediatamente.

P6 granulado levemente amarelado. Apds reconstituicdo, a solucao
efervescente apresenta cor e sabor de 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DOSAGEM
1 saché por dia, dissolvido em um copo com agua.
Duracdo do tratamento: a critério médico.

COMO USAR

Artico (sulfato de glicosamina + sulfato sodico de condroitina) pé para
solugdo oral deve ser administrado somente por boca. O contetido do
saché deve ser dissolvido com o auxilio de uma colher, conforme figura
abaixo, em um copo com agua e ingerido em seguida.

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

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

Se uma dose do medicamento for esquecida por mais de 4 (quatro)
horas, a mesma deve ser substituida pela dose do préoximo hora-
rio.

Em caso de davidas, procure orientaciao 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 reagdes de origem gastrintestinal
de intensidade leve a moderada, como desconforto gastrico ¢ diarreia.
Outros efeitos adversos mais comuns sdo nausea, coceira no corpo €
dor de cabeca.

Frequéncia das Reacdes Adversas:

>1/10.000 e <1.000 (>0,01% e <0,1%) rara: Enjoo, ma digestao, vomito,
dor abdominal ou de estomago, prisao de ventre, diarréia, queimacao,
falta de apetite, coceira, alergia e reagdo com a luz solar, dor de cabecga,
insonia e sonoléncia.

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

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

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pes-
quisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Em caso de suspeita de superdosagem, o paciente deve ser imediatamente
encaminhado ao médico. Nao ¢ conhecido antidoto especifico para este
produto. Em caso de superdosagem, 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 medi-
camento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

M.S.: 1.0043.1036

Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badar6é — CRF-SP 19.258

Venda sob prescricio médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/07/2011.
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