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Zeurofarma

IDENTIFICACAO 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, 30
ou 90 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada cépsula contém:

SUITAtO dE GlICOSAIMINA. ... .c..iiiiieiiiie ettt ettt e et e s et et esaeeneesaeeneesseeaeenneneeas 500 mg*
SUITALO A€ COMAIOTUNA. ... .cvieeviiieeiietieie ettt ettt ste et e st e et e te et e ete e seereesbeesaesbeessesseessessessesssesseessanseessesseensenss 400 mg
EX TP N S ™ (LS. D1 ueeureitieeriiteete et et ettt et et e e e e eteest e s bt esaesaeesbeebaesbeessesbeessesseesseaseessesseesseeseassesssesseessesreessasaans 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, dgua purificada, metilparabeno, propilparabeno, azul brilhante,
vermelho allura 129, amarelo de quinolina, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro vermelho e dioxido de titanio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O medicamento Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) ¢ destinado ao tratamento
"sintomatico" da dor associada as osteoartroses primaria e secundaria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A administracdo do sulfato de glicosamina e do sulfato de condroitina em associacdo € preconizada por sociedades

cientificas internacionais como a FEuropean League Against Rheumatism (EULAR) e a Osteoarthritis Research
Society International (OARSI) e pela Sociedade Brasileira de Reumatologia. Estes agentes tém se mostrado eficazes
no alivio sintomatico e no controle da progressdo da doenca, mostrando-se seguros e bem tolerados, respondendo
assim a necessidade da populagdo acometida pela osteoartrose (OA).

Resultados clinicos:

O medicamento Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) demonstrou eficacia e seguranga em
estudo clinico fase III multicéntrico, randomizado e duplo-cego no tratamento de osteoartrose do joelho e no alivio
dos sinais e sintomas estudados, ndo havendo diferenga significativa com relagdo ao medicamento comparador.
Neste estudo foram randomizados 100 pacientes: 50 para o grupo Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de
condroitina) e 50 para o grupo Cosamin DS®. Destes pacientes, 11 descontinuaram o estudo prematuramente (5 no
Artico caps e 6 no Cosamin DS®). A populagio estudada foi composta predominantemente por mulheres com pouco
mais de 60 anos, com IMC de aproximadamente 26,5 kg/m? (sobrepeso), de cor branca e que tiveram seu joelho
direito avaliado. Considerando as variaveis clinicas basais, houve um predominio de classificagdo de Kellgren e
Lawrence de grau II, um indice de Lequesne de 8,5 e uma dor média avaliada em aproximadamente 6,5cm a EVA.
Os grupos de estudo se mostraram semelhantes quanto as caracteristicas biodemograficas (PP e ITT).

Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) se mostrou ndo inferior a Cosamin DS® no que diz
respeito a sua eficacia analgésica apds quatro meses de tratamento. Esta ndo inferioridade foi demonstrada tanto a
analise da avaliagdo da eficacia analgésica (segundo o investigador) quanto por meio da analise da redugdo da dor
segundo avaliacdo dos proprios pacientes por meio de EVA, em ambas as populagdes do estudo (PP e ITT).

A avaliacdo global do tratamento por meio da analise de parametros de avaliacdo clinica, dor e consumo de
medicamento de resgate se mostrou semelhante em ambos os grupos de tratamento.

A tolerabilidade a ambos os tratamentos do estudo mostrou-se excelente/muito boa na grande maioria dos casos
(aproximadamente 85% dos pacientes) sem diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos de
tratamento (p=0,967).
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Foram avaliados os eventos adversos (EAs) ocorridos nos 100 pacientes randomizados que receberam ao menos
uma dose do medicamento do estudo (Populacdo de Seguranca). A incidéncia de eventos adversos foi de 54% no
grupo Artico caps e 46% no grupo Cosamin DS®. De modo semelhante ao relatado na literatura, as reagdes adversas
mais frequentes corresponderam a eventos do trato digestivo alto (dispepsia, epigastralgia, nauseas e pirose),
observando-se dois relatos de alteragdes de glicemia. Registrou-se a ocorréncia de 4 eventos adversos graves:
fibromialgia, fratura do antebraco esquerdo e fratura de umero direito (Cosamin DS®) e infarto do miocérdio (Artico
caps). Estes pacientes ndo foram descontinuados do estudo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacocinéticas e Farmacodinimicas

Glicosamina

A glicosamina ¢ um aminossacarideo que constitui o principal componente das glicosaminoglicanas que formam a
matriz de todos os tecidos conjuntivos, incluindo o tecido conjuntivo cartilaginoso. E produzida no organismo pela
unido de um grupo amino a glicose, molécula posteriormente acetilada a acetil-glicosamina. A glicosamina nao se
encontra ligada e sim incorporada a proteinas plasmaticas, principalmente a globulinas, apresentando um volume de
distribui¢do de 2,5L. Apds administragdo oral, sua biodisponibilidade ¢ de aproximadamente 26% e seu inicio de
agdo na osteoartrose (OA) se da em 2 a 3 semanas.

A glicosamina sofre extensa metabolizagdo hepatica, originando moléculas menores, diéxido de carbono, agua e
ureia. Sua excre¢do se da principalmente por via renal, sendo também excretada em menor propor¢do por via fecal
e pulmonar e apresenta uma meia-vida de eliminacdo de 70 horas.

Os mecanismos de acdo da glicosamina incluem aumento da sintese de proteoglicanas (glicosaminoglicanas
associadas a proteinas) e reducdo da degradacdo de condrécitos. Demonstrou-se que a adi¢cdo de glicosamina a
culturas de condrdcitos humanos obtidos a partir de cartilagens de pacientes portadores de OA proporciona um
estimulo dose-dependente da sintese de proteoglicanas. A glicosamina também inibe enzimas tais quais a
colagenase, a fosfolipase A, e enzimas lisossomais, reduzindo danos teciduais a cartilagem. A glicosamina inibe
varios mediadores pro-inflamatdrios como o 6xido nitrico (NO), a cicloxigenase-2 (COX-2) e metaloproteases.
Demonstrou-se in vitro que o sulfato de glicosamina reduz a sintese de prostaglandina E, (PGE») e age sobre o fator
de transcri¢do nuclear kappa B em condrdcitos e células sinoviais.

Condroitina

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

O sulfato de condroitina ¢ uma glicosaminoglicana responsavel por propriedades biomecénicas fundamentais da
cartilagem tais quais resisténcia e elasticidade. Constitui um componente importante da matriz extracelular do tecido
conjuntivo de inumeros tecidos como cartilagem, osso, tenddes, ligamentos e pele. Corresponde a uma
glicosaminoglicana sulfatada constituida por longas cadeias de polissacarideos contendo estruturas repetidas de
dissacarideos compostos por N-acetil-galactosamina e acido glicurdnico. E rapidamente absorvido pelo trato
gastrointestinal, com biodisponibilidade variando entre 10% e 20% e pico de concentragdo plasmatica 2 horas apds
administragdo oral, aumentando em até 6 horas.

Uma caracteristica importante do sulfato de condroitina € sua capacidade de se acumular nos tecidos articulares:
apods administragdo oral em humanos, um elevado contetido de sulfato de condroitina radiomarcado foi detectado
em tecidos articulares tais quais liquido sinovial e cartilagem. A meia-vida plasmatica aproximada do sulfato de
condroitina e seus derivados ¢ de 15 horas.

Com base em sua eficacia clinica, observou-se que 50% de seu efeito maximo estd presente 35 dias apods
administragdo oral em pacientes portadores de OA e seu efeito maximo em 3 a 6 meses. O sulfato de condroitina
ndo ¢ metabolizado pelo citocromo P450, o que limita sua interacdo com outras medicacdes.

O sulfato de condroitina age ao nivel do osso subcondral e da membrana sinovial, atuando sobre o desequilibrio
0sseo que se observa na OA e reduzindo o derrame articular presente em grande numero de pacientes acometidos
pela doenga.

Sua agdo na OA envolve quatro mecanismos principais: inibi¢do da sintese de mediadores inflamatdrios, inibigédo
da sintese de enzimas catabolizantes, estimulo & sintese de componentes da matriz cartilaginosa e reducdo da
apoptose dos condrécitos articulares.

Seu mecanismo de agdo na OA se baseia em sua atividade anti-inflamatéria e na promocdo da sintese de
proteoglicanas. O sulfato de condroitina também promove redugdo da atividade catabdlica de condrocitos e inibe
algumas enzimas proteoliticas ¢ mediadores inflamatérios tais quais TNF-a, IL-18, COX-2, PGE2, NF«B.
Demonstrou-se que o sulfato de condroitina reduz a sintese de NO articular, um mediador implicado na degradagao
da cartilagem.

4. CONTRAINDICACOES
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O uso deste medicamento ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a glicosamina, condroitina ou a
qualquer outro componente da formula.
Também ¢ contraindicado durante a gravidez e lactagdo, e em pacientes com insuficiéncia renal severa.

Categoria de Risco na gravidez: C
Devido a inexisténcia de dados do uso de Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) durante
a gravidez, nao deve ser utilizado nesta condicio.

Este medicamento deve ser utilizado apenas se o beneficio potencial justificar o risco potencial para o feto.

Lactacao:

Nao existem informacées sobre a passagem do medicamento no leite materno, sendo desaconselhado seu uso
nesta condicio. As lactantes sob tratamento nio devem amamentar.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo 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 cirurgiio dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou
para a alimenta¢ao do bebé.

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

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes gravidas, lactantes e pacientes com insuficiéncia
renal severa. Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Esse medicamento deve ser administrado somente por via oral.

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

Recomenda-se cautela quanto ao uso de Artico caps (sulfato de glicosamina + sulfato de condroitina) em
pacientes com sintomas indicativos de distirbios gastrointestinais, historia de vilcera gastrica ou intestinal,
diabetes mellitus ou na constatacio de distirbios do sistema hematopoiético ou da coagulacio sanguinea
devido ao risco anticoagulante da condroitina, bem como portadores de insuficiéncia renal, hepatica ou
cardiaca.

Se ocorrer eventualmente ulceracdo péptica ou sangramento gastrointestinal em pacientes sob tratamento, a
medicacio devera ser suspensa imediatamente pelo médico.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez ou lactacgio.

Também ndo deve ser utilizado em caso de doenga renal ou hepatica. Pacientes com distirbios da coagulagdo devem
ter precaucdo quanto ao uso desta preparagdo, devido ao risco anticoagulante da condroitina.

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

Contém: Sorbitol (edulcorante).

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

Este medicamento contém 53,888 mg de sddio/capsula, o que deve ser considerado quando utilizado por
pacientes hipertensos ou em dieta de restricio de sodio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo oral de sulfato de glicosamina pode favorecer a absor¢do gastrointestinal de tetraciclinas e reduzir
a de penicilina e cloranfenicol. A condroitina pode potencializar a agdo de anticoagulantes como a varfarina e 4cido
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acetilsalicilico, aumentando as chances de sangramento. Assim, a administracdo da associagdo de sulfato de
glicosamina e condroitina deve ser evitada em associagdo a estes medicamentos.

Testes laboratoriais: ndo se observaram diferengas significativas nos valores médios, nem nos dados individuais
das provas laboratoriais e constantes vitais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 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 cépsula de gelatina mole de cor marrom
e forma oblonga.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uma capsula via oral, 3 (trés) vezes ao dia, antes das refeigdes ou segundo orientacdo médica.
Duragédo do tratamento: a critério do médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

ESQUECIMENTO DE DOSE

O esquecimento de uma ou mais doses ndo trara efeitos graves para o paciente, porém, dificultard a obtencao dos
resultados desejados no controle da dor e melhora da mobilidade.

No caso de esquecimento de uma ou mais doses deve-se proceder tomando a préxima dose no horario de costume e
continuar a tomada de uma céapsula via oral, 3 (trés) vezes ao dia, antes das refeigdes ou segundo indicagdo médica.
9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas mais frequentes associadas ao uso da associacdo de sulfato de glicosamina e sulfato de
condroitina sfo manifestagdes gastrointestinais tais quais desconforto gastrico, diarreia, nausea, vomitos, dor
abdominal, constipa¢do e pirose. Podem também ocorrer prurido e cefaleia. Estas reagcdes sdo geralmente de
intensidade leve a moderada. Reagdes menos comuns incluem edema periférico, taquicardia, sonoléncia ou insonia.

Frequéncia das Reagdes Adversas:

>1/100 e <1/10 (>1% e <10%) comum: cefaleia, dor em membros inferiores, queimagao, hiperglicemia e piora do
diabetes mellitus tipo 2.

>1/10.000 e <1.000 (>0,01% e <0,1%) rara: enjoo, ma digestdo, vOomito, dor abdominal ou epigastrica,
constipacdo, diarreia, inapeténcia, prurido, alergia e reacdo com a luz solar, insdnia, sonoléncia.

<1/10.000 (<0,01%) muito rara: inchaco, palpitacdo, hipertensao reversivel.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao ¢ conhecido antidoto especifico para este produto. Em caso de superdosagem, recomendam-se as medidas de
suporte clinico e tratamento sintomatico.

Em caso de intoxicac¢do 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
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Produzido e embalado por:
Colbras Industria e Comércio Ltda
Estrada dos Estudantes, 349, Cotia — Sdo Paulo

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

Zeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www.eurofarma.com ' %

euroatende@eurofarma.com ' '
[

0800-704-3876

RECICLAVEL
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Historico de Alteracao da Bula

Zeurofarma

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do
expediente

Nedo
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne 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

VPS

Capsula mole

500mg + 400mg

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

VPS

Capsula mole

500mg + 400mg

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

9. Reagdes
Adversas

Dizeres legais

VPS

Cépsula 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

Nao
aplicavel

9. Reagdes
Adversas

VPS

Cépsula mole

500mg + 400mg

13/07/2022

4422627/22-
81

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

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Dizeres legais

VPS

Capsula mole

500mg + 400mg

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

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

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

5.
Adverténcias e
precaugdes
Dizeres legais

VPS

Cépsula mole

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

Bula para profissional da saude
Granulado

1,5g+1,2¢g
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Artico saché
(sulfato de glicosamina + sulfato de diss6dico de condroitina)

APRESENTACOES

Granulado: Embalagens com 5 ou 30 sachés de dose tnica 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 A€ GIICOSAIMINA . .eouiitieii ettt ettt ettt et este e et e s bt e be s bt easeeb e em b e s e eneeene e e e eseenseeaeenaeeneesaeeneenneensennean 1,5 g*
Sulfato disSOAICO A€ CONATOIIINAL. ........ccvieietietiitieieetet et ettt ettt e st ete st esaeseeesbeeteesseessesseessesseessesssessesseessesssensanssensenssensanns 12¢g
10 (&1 01 (& 1Ll 170 o T SRS 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, didxido de silicio e
corante amarelo crepusculo.

Cada saché Sabor Maracuja contém:

SUITALO A€ GIICOSAIMINA .. .eoutiiiiiiieii ettt ettt et ste et s bt e e e e e et e e bt et e es e e bt eme et e enee st eneesaeeneesaeeneesneensesaean 1,5 g*
sulfato diSSOAICO A CONATOTEINA. .......c.erueruiriirtietiiteite ettt ettt ettt sttt ettt ettt aeebe bt sbesbeebenbenaens 12¢g
CXCIPIENTES ¥ (LS. 1eevvertieeiiiteeieite et e ete et eett et e e st e st estesbeessesteesaesaeessessesseassesseessasseesseseesseeseessesseessesssesseessenseesseseessenreenes 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, dioxido de silicio
e corante 0xido de ferro amarelo.

Cada saché Sabor Guarana contém:

SUITALO A GLICOSAIMINA .....oviiviietieiiciieie ettt ettt et et e et e e et eeeeteesseeseesbeeseesseessasseessesseessesseessaseessesssanseeseassessnesseaseas 1,5 g*
sulfato disSOAICO A€ CONATOTIINA. ........eouieieieietieiete ettt ettt et e ce sttt esee et e s bt ee e bt e e e st ensees e e seensesseeneesseensesneensesneesennnans 12¢g
CXCIPICIEES ™ (5. 1eevverrieriitieteiteste et eteettesseesteeseesseeseesseeseesseeseessesssesseesse s eessansaesseaseesseaseesseassesseeseesaeessesseessenseenseessansens 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 sddio, acido citrico, manitol, aroma de guarana, macrogol, sucralose, didxido de silicio
e corante caramelo.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) ¢ uma formulagdo oral indicada no tratamento
das osteoartroses primarias e secundarias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A administracdo do sulfato de glicosamina e do sulfato dissédico de condroitina em associagdo € preconizada por
sociedades cientificas internacionais como a European League Against Rheumatism (EULAR) e a Osteoarthritis
Research Society International (OARSI) e pela Sociedade Brasileira de Reumatologia. Estes agentes tém se mostrado
eficazes no alivio sintomatico ¢ no controle da progressdo da doenca, mostrando-se seguros ¢ bem tolerados,
respondendo assim a necessidade da populagdo acometida pela osteoartrose (OA).

O medicamento Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) demonstrou eficicia e
seguranca em estudo clinico fase III multicéntrico, de ndo inferioridade, randomizado e cego no tratamento de
osteoartrose do joelho e no alivio dos sinais e sintomas. Neste estudo foram randomizados 627 pacientes: 314 para o
grupo Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) e 313 para o grupo comparador de mesma
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associacdo dose fixa. A populagdo estudada foi composta predominantemente por mulheres com pouco mais de 60 anos,
com IMC de aproximadamente 30,65 kg/m? (sobrepeso), de cor branca e que tiveram seus joelhos alvos avaliados apos
24 semanas de tratamento. Considerando as variaveis clinicas basais, houve um predominio de classificacdo de Kellgren
e Lawrence de grau II e subescala de dor média (dp) do questionario validado WOMAC (Western Ontario and McMaster
Universities) de 68,02 (£13,44) mm. Os grupos de estudo se mostraram semelhantes quanto as caracteristicas
demograficas (PP e ITT).

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina) mostrou eficacia analgésica apos seis meses de
tratamento através do uso do questionario WOMAC com a variagdo absoluta média (dp) do escore de dor em -35,13
(£23,19) mm. Esta avaliagdo foi feita pela analise da reduc@o da dor segundo avalia¢do dos proprios pacientes por meio
da subescala de dor do questionario WOMAC, em ambas as populagdes do estudo (PP e ITT). As analises secundarias
de eficacia corroboraram para evidenciar a eficicia do medicamento Artico saché obtendo como variagdes médias (dp)
do escore da subescala dor 6 e 12 semanas ap6s o inicio do inicio do tratamento -21,52 (£20,38) mm, -26,87 (+21,84)
mm, respectivamente. A andlise por meio de modelo misto para medidas repetidas evidenciou efeito estatisticamente
significante entre as visitas (p< 0,0001). A taxa de resposta ao tratamento ao longo do estudo segundo o critério
OMERACT-OARSI foi avaliada para os grupos de tratamento ¢ o Artico Sachés obteve as porcentagens de participantes
respondedores em 6, 12 ¢ 24 semanas apds o inicio do tratamento de 62,5%, 69,8% ¢ 83,4% (p<0,0001),
respectivamente.

A avaliagdo global do tratamento por meio da analise de pardmetros de avaliagdo clinica, dor e consumo de medicamento
de resgate se mostrou semelhante em ambos os grupos de tratamento. Ambos os tratamentos se mostraram seguros ¢
bem tolerados no tratamento da AO primaria sintomatica de joelho. Foram avaliados os eventos adversos (EAs)
ocorridos nos 626 pacientes randomizados que receberam ao menos uma dose do medicamento do estudo (Populagdo
de Seguranca).

A incidéncia de eventos adversos relacionados ao produto investigacional foi de 21,34% no grupo Artico saché e 27,24%
no grupo comparador. De modo semelhante ao relatado na literatura, as reagdes adversas mais frequentes
corresponderam a cefaleia e eventos do trato digestivo alto (dispepsia, epigastralgia, nduseas). Alteragdes no
metabolismo da glicose, possui incidéncia de 2,87% no Artico saché e 5,45% no comparador. Registrou-se a ocorréncia
de 7 eventos adversos graves, no entanto nenhum destes eventos foram relacionados ao uso do produto.

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) demonstrou eficicia e seguranca em estudo
clinico fase III multicéntrico, de ndo inferioridade, randomizado e cego no tratamento de osteoartrose do joelho e no
alivio dos sinais e sintomas. Neste estudo foram randomizados 627 pacientes: 314 para o grupo Artico saché (sulfato
de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) e 313 para o grupo comparador de mesma associagdo dose fixa. A
populagdo estudada foi composta predominantemente por mulheres com pouco mais de 60 anos, com IMC de
aproximadamente 30,65 kg/m? (sobrepeso), de cor branca e que tiveram seus joelhos alvos avaliados apds 24 semanas
de tratamento. Considerando as variaveis clinicas basais, houve um predominio de classifica¢do de Kellgren e Lawrence
de grau II e subescala de dor média (dp) do questionario validado WOMAC (Western Ontario and McMaster
Universities) de 68,02 (£13,44) mm. Os grupos de estudo se mostraram semelhantes quanto as caracteristicas
demograficas (PP e ITT).

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina) mostrou eficicia analgésica apos seis meses de
tratamento através do uso do questionario WOMAC com a variagdo absoluta média (dp) do escore de dor em -35,13
(£23,19) mm. Esta avaliag@o foi feita pela analise da redug@o da dor segundo avaliagdo dos proprios pacientes por meio
da subescala de dor do questionario WOMAC, em ambas as populagdes do estudo (PP e ITT). As analises secundarias
de eficacia corroboraram para evidenciar a eficacia do medicamento Artico saché obtendo como variagdes médias (dp)
do escore da subescala dor 6 ¢ 12 semanas ap6s o inicio do inicio do tratamento -21,52 (£20,38) mm, -26,87 (+21,84)
mm, respectivamente. A analise por meio de modelo misto para medidas repetidas evidenciou efeito estatisticamente
significante entre as visitas (p< 0,0001). A taxa de resposta ao tratamento ao longo do estudo segundo o critério
OMERACT-OARSI foi avaliada para os grupos de tratamento e o Artico Sachés obteve as porcentagens de participantes
respondedores em 6, 12 e 24 semanas apds o inicio do tratamento de 62,5%, 69,8% e 83,4% (p<0,0001),
respectivamente.

A avaliagdo global do tratamento por meio da analise de parametros de avaliacdo clinica, dor e consumo de medicamento
de resgate se mostrou semelhante em ambos os grupos de tratamento. Ambos os tratamentos se mostraram seguros ¢
bem tolerados no tratamento da AO primaria sintomatica de joelho. Foram avaliados os eventos adversos (EAs)
ocorridos nos 626 pacientes randomizados que receberam ao menos uma dose do medicamento do estudo (Populagéo
de Seguranca).

A incidéncia de eventos adversos relacionados ao produto investigacional foi de 21,34% no grupo Artico saché e 27,24%
no grupo comparador. De modo semelhante ao relatado na literatura, as reagdes adversas mais frequentes
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corresponderam a cefaleia e eventos do trato digestivo alto (dispepsia, epigastralgia, nauseas). Alteracdes no
metabolismo da glicose, possui incidéncia de 2,87% no Artico saché e 5,45% no comparador. Registrou-se a ocorréncia
de 7 eventos adversos graves, no entanto nenhum destes eventos foram relacionados ao uso do produto

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacocinéticas e Farmacodinimicas

glicosamina

A glicosamina ¢ um aminossacarideo que constitui o principal componente das glicosaminoglicanas que formam a
matriz de todos os tecidos conjuntivos, incluindo o tecido conjuntivo cartilaginoso. E produzida no organismo pela
unido de um grupo amino a glicose, molécula posteriormente acetilada a acetil-glicosamina. A glicosamina ndo se
encontra ligada e sim incorporada a proteinas plasmaticas, principalmente a globulinas, apresentando um volume de
distribuicdo de 2,5L. Apods administragao oral, sua biodisponibilidade ¢ de aproximadamente 26% e seu inicio de agao
na osteoartrose (OA) se dd em 2 a 3 semanas.

A glicosamina sofre extensa metabolizagdo hepatica, originando moléculas menores, didxido de carbono, 4gua e ureia.
Sua excrecdo se d4 principalmente por via renal, sendo também excretada em menor proporgao por via fecal e pulmonar
e apresenta uma meia-vida de eliminag@o de 70 horas.

Os mecanismos de acdo da glicosamina incluem aumento da sintese de proteoglicanas (glicosaminoglicanas associadas
a proteinas) e redugdo da degradacdo de condrdcitos. Demonstrou-se que a adi¢do de glicosamina a culturas de
condrécitos humanos obtidos a partir de cartilagens de pacientes portadores de OA proporciona um estimulo dose-
dependente da sintese de proteoglicanas. A glicosamina também inibe enzimas tais como a colagenase, a fosfolipase A,
e enzimas lisossomais, reduzindo danos teciduais a cartilagem. A glicosamina inibe varios mediadores pro-inflamatorios
como o 6xido nitrico (NO), a cicloxigenase-2 (COX-2) e metaloproteases.

Demonstrou-se in vitro que o sulfato de glicosamina reduz a sintese de prostaglandina E, (PGE») e age sobre o fator de
transcrigao nuclear kappa B em condrodcitos e células sinoviais.

condroitina

O sulfato dissodico de condroitina € uma glicosaminoglicana responséavel por propriedades biomecanicas fundamentais
da cartilagem tais como resisténcia e elasticidade. Constitui um componente importante da matriz extracelular do tecido
conjuntivo de inumeros tecidos como cartilagem, osso, tenddes, ligamentos e pele. Corresponde a uma
glicosaminoglicana sulfatada constituida por longas cadeias de polissacarideos contendo estruturas repetidas de
dissacarideos compostos por N-acetil-galactosamina e 4cido glicurénico. E rapidamente absorvido pelo trato
gastrointestinal, com biodisponibilidade variando entre 10% e 20% e pico de concentrag@o plasmatica 2 horas apos
administragao oral, aumentando em até 6 horas.

Uma caracteristica importante do sulfato dissdédico de condroitina ¢ sua capacidade de se acumular nos tecidos
articulares: apds administracdo oral em humanos, um elevado contetido de sulfato dissédico de condroitina
radiomarcado foi detectado em tecidos articulares como liquido sinovial e cartilagem. A meia-vida plasmatica
aproximada do sulfato dissodico de condroitina e seus derivados ¢ de 15 horas.

Com base em sua eficacia clinica, observou-se que 50% de seu efeito maximo esta presente 35 dias apds administragdo
oral em pacientes portadores de OA e seu efeito maximo em 3 a 6 meses. O sulfato dissddico de condroitina ndo ¢
metabolizado pelo citocromo P450, o que limita sua interagdo com outras medicagdes.

O sulfato dissédico de condroitina age ao nivel do osso subcondral e da membrana sinovial, atuando sobre o
desequilibrio 6sseo que se observa na OA e reduzindo o derrame articular presente em grande nimero de pacientes
acometidos pela doenga.

Sua agdo na OA envolve quatro mecanismos principais: inibi¢do da sintese de mediadores inflamatorios, inibigdo da
sintese de enzimas catabolizantes, estimulo a sintese de componentes da matriz cartilaginosa e redug@o da apoptose dos
condrocitos articulares.

Seu mecanismo de acdo na OA se baseia em sua atividade anti-inflamatdria e na promocao da sintese de proteoglicanas.
O sulfato dissoédico de condroitina também promove redugdo da atividade catabdlica de condrocitos e inibe algumas
enzimas proteoliticas e mediadores inflamatdrios tais quais TNF-a, IL-1B3, COX-2, PGE2, NFkB. Demonstrou-se que o
sulfato dissodico de condroitina reduz a sintese de NO articular, um mediador implicado na degradagao da cartilagem.

4. CONTRAINDICACOES
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O uso deste medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida ao sulfato de glicosamina,
sulfato sédico de condroitina e/ou demais componentes da formulacdo, em pacientes gravidas, lactantes e
pacientes com insuficiéncia renal severa e se o paciente for menor de 18 anos.

Gravidez: Categoria de Risco C

Devido a inexisténcia de dados do uso de Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina)
durante a gravidez, ndo deve ser utilizado nesta condigao.

Este medicamento deve ser utilizado apenas se o beneficio potencial justificar o risco potencial para o feto.
Lactacio:

Nao existem informagdes sobre a passagem do medicamento para o leite materno, sendo desaconselhado seu uso nesta
condigdo. As lactantes sob tratamento ndo devem amamentar.

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 reagdes indesejaveis no
bebé. Seu médico ou cirurgiio dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio
do bebé.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes gravidas, lactantes, pacientes com fenilcetoniria e
pacientes com insuficiéncia renal severa. Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Esse medicamento deve ser administrado somente por via oral.

Recomenda-se cautela quanto ao uso de Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissédico de condroitina)
em pacientes com sintomas indicativos de distirbios gastrointestinais, historia de tlcera gastrica ou intestinal,
diabetes mellitus ou na constatacio de distiirbios do sistema hematopoiético ou da coagulacio sanguinea devido
ao risco anticoagulante da condroitina, bem como portadores de insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca.

Se ocorrer eventualmente ulceragdo péptica ou sangramento gastrointestinal em pacientes sob tratamento, a medicacao
devera ser suspensa imediatamente pelo médico.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez ou lactacido. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

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

Contém Sucralose (edulcorante)

Artico saché sabor laranja:
Atencio: Contém corante amarelo crepisculo

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

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

Este medicamento contém 427,170 mg de sédio/saché, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes
hipertensos ou em dieta de restriciio de sodio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A administraggo oral de sulfato de glicosamina pode favorecer a absorgao gastrointestinal de tetraciclinas e reduzir a de

penicilina e cloranfenicol. A condroitina pode potencializar a acdo de anticoagulantes como a varfarina e acido
acetilsalicilico, aumentando as chances de sangramento. Assim, a administragdo de Artico saché (sulfato de glicosamina
+ sulfato dissodico de condroitina) deve ser evitada em associagdo a estes medicamentos.

Testes laboratoriais: ndo se observaram diferengas significativas nos valores médios nem nos dados individuais das
provas laboratoriais e constantes vitais.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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.
O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses.

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 saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) Sabor Laranja apresenta-se sob a forma de um
p6 granulado, levemente amarelado a amarelo alaranjado, isento de particulas estranhas podendo apresentar pontos de
colorag@o amarelo alaranjado a castanho escuro. Apos reconstitui¢do em agua, apresenta-se como uma solugao de cor
laranja, levemente turva.

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) Sabor Maracuja apresenta-se sob a forma de
um po granulado amarelado, isento de particulas estranhas podendo apresentar pontos de coloragdo amarelo. Apos
reconstitui¢do em agua, apresenta-se como uma solugdo de cor amarelado, levemente turva.

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) Sabor Guarana apresenta-se sob a forma de um
Po granulado, levemente amarelado a amarelo alaranjado, isento de particulas estranhas podendo apresentar pontos de
colorag@o amarelo alaranjado a castanho escuro. Apos reconstituigdo em agua, apresenta-se como uma solucéo de cor
castanho claro, levemente turva.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
POSOLOGIA

Um saché por dia, dissolvido em aproximadamente 100 mL de 4gua em temperatura ambiente.
Duragédo do tratamento: a critério médico.

MODO DE USAR

Artico saché (sulfato de glicosamina + sulfato dissodico de condroitina) granulado deve ser administrado por via oral.
Adicionar o conteudo do saché em aproximadamente 100 mL de agua, agitar vigorosamente com o auxilio de uma
colher até dissolugdo completa ¢ ingerir em seguida.

9. REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas mais frequentes associadas ao uso da associacgéo de sulfato de glicosamina e sulfato de condroitina

sd0 manifestagdes gastrointestinais tais quais desconforto gastrico, diarreia, ndusea, vOmitos, dor abdominal,
constipagdo e pirose. Podem também ocorrer prurido e cefaleia. Estas reacdes sdo geralmente de intensidade leve a
moderada.

Reagdes menos comuns incluem edema periférico, taquicardia, sonoléncia ou insonia.
Frequéncia das Reagoes Adversas:
> 1/100 e <1/10 (>1% e <10%) comum: cefaleia, dor em membros inferiores, queimagdo, hiperglicemia 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 epigastrica, constipagao,
diarreia, inapeténcia, prurido, alergia e reagdo com a luz solar, insonia, sonoléncia.

<1/10.000 (<0,01%) muito rara: inchaco, palpitagio, hipertensao reversivel.
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Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao ¢ conhecido antidoto especifico para este produto. Em caso de superdosagem recomendam-se medidas de suporte
clinico e tratamento sintomatico.

Em caso de intoxicag¢do 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 16/09/2025.

Produzido e Registrado 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 ') v
eurcatende@eurofarma.com ' ‘
0800-704-3876 (]
: RECICLAVEL
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N 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 -
Incluséo Inicial
de Texto de Bu|
-RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

VPS

Granulado
1,5g+12¢g

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

Apresentacdes

Dizeres legais

VPS

Granulado
15g+12g

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

VPS

Granulado
1,5¢g+12¢g

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

VPS

Granulado
1,5g+12¢g

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

VPS

Granulado
1,5¢g+12¢g

04/09/2025

1181088/25-9

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

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

5. Adverténcias ¢|
precaugdes
Dizeres legais

VPS

Granulado
1,5g+12¢g

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

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

10/01/2024

0029386/24-5

11948 - PRODU|
BIOLOGICOS -
Alterago na
especificagdo ou
procedimento
analitico usado p
liberagdo do pro:
terminado -
Moderada

16/09/2024

7. Cuidados de
armazenamento d
medicamento
Dizeres legais

VPS

Granulado
1,5¢g+12¢g
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