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Zeurofarma

INDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Artico caps
sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

SULTALO A€ ZLICOSAIMINA. ......veiuitiiiiietetcierte ettt ettt ettt ettt ettt b ettt bttt b etttk b et bbbt st b b ettt b e et ene 500 mg*
SUIFALO A€ CONAIOTING. .......cueevieieeiieiiiteiietitet ettt ettt et e e b ese st e se et et ete s esessesesbeseesess et e s esesseseesassese s eseeseseeseseesesseseseseeseseesesenseneans 400 mg
et o3 ST 0Lt Slle T o T OSSP 1 capsula

*Cada 1,00 g de sulfato de glicosamina equivale a 1,256 g de sulfato de glicosamina cloreto sodico.

**Excipientes: lecitina de soja, cera de abelha, 6leo de soja, dextroalfatocoferol, butil-hidroxitolueno, butil-hidroxianisol,
gelatina, sorbitol, glicerol, agua purificada, metilparabeno, propilparabeno, azul brilhante, vermelho allura 129, amarelo de
quinolina, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro vermelho e di6éxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este ¢ um medicamento destinado ao tratamento “sintomatico” da dor associada as osteoartroses (doenga degenerativa e
inflamatoria 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
articulacdes. Apresenta uma acdo de prote¢do e de retardo do processo degenerativo e inflamatorio da cartilagem. A
glicosamina ¢ uma molécula naturalmente presente no organismo humano. Esta substancia tem um papel na formagio das
superficies articulares, tenddes, ligamentos e tecido sinovial.

O sulfato de condroitina ¢ um dos principais componentes da cartilagem, caracterizado por sua capacidade para fixar agua,
assegurando as propriedades funcionais e 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 est4 indicado somente para uso adulto.
Este medicamento nio 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

O sulfato de condroitina presente no Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) ¢ um polissacarideo de
origem animal.
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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 producdo 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 coragio).

- historia pregressa de tlcera gastrointestinal.

Se vocé apresentar ulcera péptica (tlcera na mucosa do estomago ou duodeno) ou sangramento gastrointestinal durante o
tratamento, informe imediatamente seu médico. Poderd 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 cirurgido-dentista.
Este medicamento s6 deve ser administrado sob supervisio médica. Informar ao médico se estA amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagdo de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacgio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reagoes indesejaveis no bebé.
Seu médico ou cirurgido dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagio do bebé.

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-inflamatdrios esteroidais (corticoides) e ndo-esteroidais (AINESs).

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

Contém: Sorbitol (edulcorante)

Contém os corantes: azul brilhante, vermelho allura 129, amarelo de quinolina, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro
vermelho e dioxido de titinio.

Este medicamento contém 53,888 mg de sédio/capsula. Se vocé faz dieta de restricio de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar 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 fabricaciio 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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Uma capsula via oral, 3 (trés) vezes ao dia, antes das refeigdes ou segundo indicagdo médica.
Duragao do tratamento: a critério do médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio 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 didria, continuar o tratamento no dia seguinte tomando uma céapsula via oral, 3
(tré€s) vezes ao dia, antes das refeigdes ou segundo indicagdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientacio 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 associacdo de sulfato de glicosamina e sulfato de condroitina sdo
manifestacdes gastrointestinais como desconforto gastrico (queimagio), diarreia, nausea, vomitos, dor abdominal e
constipag@o. Podem também ocorrer coceira e cefaleia. Estas reagdes sdo geralmente de intensidade leve a moderada. Reacdes
menos comuns incluem edema periférico (inchago em membros), taquicardia, sonoléncia ou insdnia.

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) ¢ 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 estdmago, prisao de ventre,
diarreia, falta de apetite, coceira, alergia e reagdo com a luz solar, insdnia, sonoléncia.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagées 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043.1203

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 04/09/2025.
Produzido e embalado por:

Colbras Industria e Comércio Ltda
Estrada dos Estudantes, 349 - Cotia - Sao Paulo
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Embalado por:
Serpac Comércio e Industria Ltda.
Av. Berna, 207 - Sdo Paulo - SP

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

Itapevi — SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

ZBeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www .eurofarma.com oY

euroatende@eurofarma.com ' '
[ ]

0800-704-3876

RECICLAVEL
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Historico de Alteracao da Bula

Zeurofarma

Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N¢do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N’ do
expediente

Assunto

Data de
aprovaciio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

30/05/2017

1045903/17-1

10463 —

PRODUTO
BIOLOGICO -
Inclusio Inicial
de Texto de Bu|
-RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

VP

Capsula mole

500mg + 400mg

12/07/2018

0555904/18-9

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

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Apresentacdes

Dizeres legais

VP

Capsula mole

500mg + 400mg

07/07/2020

2183222/20-6

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

Nao
aplicavel

Nio
aplicavel

Nio
aplicavel

Nao
aplicavel

3. Quando ndo
devo usar este
medicamento?

Dizeres Legais

VP

Céapsula mole

500mg + 400mg

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

Nio
aplicavel

Nao aplicavel

VP

Capsula mole

500mg + 400mg

13/07/2022

4422627/22-8

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

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Dizeres legais

VP

Cépsula mole

500mg + 400mg

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

10456-
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula

RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nio
aplicavel

Nio
aplicavel

Nao
aplicavel

4. O que devo si
antes de usar est
medicamento?

Dizeres legais

VP

Céapsula mole

500mg + 400mg
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Artico Sacheé
(sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina)

Bula para paciente
Granulado

1,5g+12¢g
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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:

SUITALO dE GIICOSAIMINA ..ottt ettt ettt s et et e s bt e et et e e e e s e et e ea e e et e st e saeemeeeeeemeesseemsesseemseeseenseeneaseeneeneeenes 1,5 g*
Sulfato disSOAICO A€ CONATOILINAL........ccveiuieiiiiieiietieie ettt ettt et ettt e steesaeseeesbe s st essesseessesssesseessenseessasseassesseessesseessesssensesssesansenns 12¢g
1O (&1 01 (S 1Lkl [0 o T TSR RRSRRR 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, didéxido de silicio e
corante amarelo crepusculo.

Cada saché Sabor Maracuja contém:

SUITALO dE GLICOSAIMINA . .eoueitieiieiiit ettt ettt ettt et s h et e bt et e e et et e e st e et em e e eeeemeeseeemeeese e bt emeemteessenbeeneenbeeneeeseenes 1,5 g*
sulfato diSSOAICO A COMAIOTEINA. ......eouivitetititetet ettt ettt ettt ettt eb bbbt ettt ettt et ensenteneeneeuenaeene 12¢g
CXCIPICTIEES ™ (LS.D. veveeuriitieiietiete et ete st e ste s et e beete et eess e beessesseess e seessesseesseeseesseessesseesse s e essesbeesbeseenseeseenseeseenseeseeseeneasseereas 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, diéxido de silicio e
corante 6xido de ferro amarelo.

Cada saché Sabor Guarana contém:

SUITALO dE GIICOSAIMINA ...eeviiiiiiieiiiiieiecit ettt ettt et ete et e st estesteesbesteesbeeseesseessassaessesseessesseessesseessesssessesssesseessassanssanseessensennns 1,5 g*
sulfato disSOAICO A€ CONATOIIINAL. .......eeiiiuieiiitietiei ettt et ettt st te st e ste e et et e es e teenee et e ens e st eneeeneensesneensesneensesneenseaneens 12¢g
CXCIPICTIEES ™ (S.D. vevierrertieiestieteete et esteetesteestesteesseessesbeeseesseessasseessasseaseeaseess e seessesasessesesensasssesseeseenseessanseeseenseeseeaseereenneeneas 1 saché

*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 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 dissédico de condroitina) é um medicamento utilizado no tratamento

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

A incorporagdo a cartilagem articular ¢ observada rapidamente apds a administragéo 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 dissodico de condroitina ¢ um dos principais componentes da cartilagem, caracterizado por sua
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capacidade para fixar agua, 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 dissodico de condroitina ¢/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 é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento niio 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 nio 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 situacdes:

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

* Diabetes mellitus.

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

* Historia pregressa de tlcera gastrointestinal.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacao de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacoes indesejaveis no bebé.
Seu médico ou cirurgido dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

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

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

INTERAC()ES 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 dissédico 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 esta fazendo uso de outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

Contém Sucralose (edulcorante).
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Artico saché sabor laranja:
Atencao: Contém corante amarelo crepusculo

Artico saché sabor guarana:
Atencio: Contém corante marrom caramelo 150a

Artico saché sabor maracuja:
Atencao: corante 6xido de ferro amarelo.

Este medicamento contém 427,170 mg de sédio/saché. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) deve ser armazenado 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 po
granulado, levemente amarelado a amarelo alaranjado, isento de particulas estranhas podendo apresentar pontos de
coloragdo amarelo alaranjado a castanho escuro. Apds reconstituicdo em agua, apresenta-se como uma solugdo 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. Apos
reconstituigdo em agua, apresenta-se como uma solugdo de cor amarelado, levemente turva.

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina) Sabor Guarana apresenta-se sob a forma de um P
granulado, levemente amarelado a amarelo alaranjado, isento de particulas estranhas podendo apresentar pontos de
coloragdo amarelo alaranjado a castanho escuro. Apds reconstituicdo em agua, apresenta-se como uma solugdo 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 criangas.

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 dissodico de condroitina) granulado deve ser administrado somente por via
oral.

Adicionar o contetido do saché em aproximadamente 100 mL de 4gua em temperatura ambiente, agitar vigorosamente com

o0 auxilio de uma colher até a dissolugdo completa e ingerir em seguida.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
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Nao 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 ¢ tomar apenas o conteudo 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 reagdes adversas mais frequentes associadas ao uso da associag@o de sulfato de glicosamina e sulfato de condroitina sdo
manifestacdes gastrointestinais como desconforto gastrico (queimagdo), diarreia, ndusea, vomitos, dor abdominal e
constipa¢do. Podem também ocorrer coceira e cefaleia. Estas reagdes sdo geralmente de intensidade leve a moderada.
Reagdes menos comuns incluem edema periférico (inchaco 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, queimacao, 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 estomago, prisdo de ventre,
diarreia, falta de apetite, coceira, alergia e reacdo com a luz solar, insonia, sonoléncia.

<1/10.000 (<0,01%) muito rara: inchaco, palpitagio, hipertensio reversivel.
Em caso de efeitos indesejaveis ou inesperados, interromper o uso da medicagio 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 orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
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Histérico de Alteracio da Bula — Artico Saché

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versodes
Data. do N (.io Assunto Data. do N (.10 Assunto Data d? Itens de bula (VP/ Apres.entac;oes
expediente expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
10463 —
PRODUTO
BIOLOGICO -
Incluséo Inicial Inclusao Inicial 15g+12¢g
11/01/2022 | 0140281223 de Texto de - - - - de Texto de VP/VPS
Bula — Bula granulado
publicagdo no
Buléario RDC
60/12
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificacdo de 150+12
13/07/2022 4422682 7122- Alteracdo de - - - - Dizeres legais VP/VPS mET e
Texto de Bula — granulado
publicag¢do no
Buléario RDC
60/12
10456 -
PRODUTO 4. O que devo
BIOLOGICO - saber antes de
Notificagdo de | Nao Nio Nio Nio usar este 150412
04/09/2025 | | 181098 2 Alteragio de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento? | vprvps nE
Texto de Bula — P P P P Precaugdes e granulado
publicag@o no adverténcias
Bulario RDC 5 .
60/12 Dizeres legais
104so. BIOLGGICOS |
PRODUTO Alteracd ) 5. Onde, como e
: R €ragao na por quanto
N s BIOLOGICO especificagdo ou tempo posso Granulado
Nio Nio Notificagdo de : PO p
- - - 10/01/2024 | 0029386/24-5| procedimento 16/09/2024 d " VP
aplicavel aplicavel Alteragdo de analitico usado p gliia'r ar es e? 1,5g+12¢g
_ medicamento?
Texto de Bula liberagdo do pro: ) )
RDC 60/12 terminado - Dizeres legais
Moderada
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