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Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

ARTROLIVE
sulfato de glicosamina
sulfato de condroitina

APRESENTACOES
Cépsulas duras de 500 mg + 400 mg: embalagens com 10, 30 ou 90 céapsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de Artrolive contém:

SUITAtO A€ GIICOSAMING ....c.vevviiceieice et sttt e et e e e e e ereeresnenrenrn 500 mg
SUITALO A8 CONAIOITING ...ve.viicieiiciece ettt be st e st e be e e e e st eseeneenearenrens 400 mg
Excipientes: estearato de magnésio, vermelho de eritrosina, azul brilhante, diéxido de titanio e gelatina.

I- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento esté indicado para osteoartrite, osteoartrose ou artrose em todas as suas manifestacGes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Artrolive é um medicamento cuja acdo principal se faz sobre a cartilagem que reveste as articulagdes. O
uso do medicamento por periodos superiores a trés semanas demonstrou uma acdo regeneradora da
cartilagem, trazendo como consequéncia indireta a diminuicdo da dor e da limitagdo dos movimentos
comuns as doencas da cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Artrolive se tiver hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos componentes de sua
férmula.

Artrolive é contraindicado para uso durante a gravidez e lacta¢éo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas, durante o tratamento com Artrolive.
Nos casos de histdrico de Ulcera géstrica pregressa é necessario avaliagdo médica e acompanhamento.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Interacbes medicamentosas
Vocé ndo deve usar Artrolive junto com os medicamentos relacionados a seguir.

Gravidade maior (reducdo da eficcia das substancias descritas a seguir)
Medicamentos: doxorrubicina, etoposideo e teniposideo.

Gravidade moderada (elevagdo dos niveis séricos, no sangue, do INR [indice Internacional Normalizado
— tipo de exame usado para determinar a tendéncia de coagulacdo do sangue] e aumento dos efeitos
anticoagulantes, com risco de sangramento)

Medicamentos: varfarina, ancrode, anisindiona, acenocumarol, antitrombina Ill, bivalirudina,
danaparoide, defibrotida, sulfato de dermatano, desirudina, dicumarol, polissulfato sddico de pentosana,
fenindiona, femprocumona, fondaparinux e heparina.

Gravidade menor (reducgdo da eficacia dos agentes antidiabéticos)
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Medicamentos: acarbose, clorpropamida, acetoexamida, glimepirida, gliburida, glipizida, metformina,
miglitol, pioglitazona, repaglinida, rosiglitazona, tolazamida, tolbutamida e troglitazona.

Atencdo: Contém os corantes didxido de titénio, vermelho de eritrosina e azul brilhante que podem,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original (frasco
do produto com a tampa devidamente fechada).

Caracteristicas fisicas e organolépticas: capsulas duras com o corpo branco e a tampa roxa, contendo p6
de coloracdo creme, levemente granuloso.

Antes de usar, observe o0 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?

Adultos

Recomenda-se a tomada de uma capsula via oral, trés vezes ao dia. Como os efeitos do medicamento se
iniciam em média ap0s a terceira semana de tratamento, deve-se ter em mente que a continuidade e a nédo
interrupcdo do tratamento sdo fundamentais para se alcangar os beneficios analgésicos e de mobilidade
articular.

Manuseio do frasco
1. Verta-o com a abertura para baixo.
2. Cuidadosamente movimente-o para retirar uma capsula.

Sempre manuseie 0 medicamento com as maos limpas e secas.

Né&o coloque as méos dentro do frasco, visando manter a estabilidade do medicamento.

Procure retirar do frasco somente a quantidade de cdpsulas correspondente a dose que sera tomada, de
acordo com a posologia ou a prescricao do seu médico.

Apos retirada, recomendamos que a capsula ndo seja devolvida ao frasco, visando manter a estabilidade do
medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

O esquecimento de uma ou mais doses desta medicacdo ndo trara efeitos graves para o paciente, porém
dificultard a obtencdo dos resultados desejados no controle da dor e melhora da mobilidade. No caso de
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esquecimento de uma ou mais doses, deve-se proceder tomando a préxima dose no horério de costume e
continuar sua tomada trés vezes ao dia, ou conforme orientacdo médica.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacBes desagradaveis (adversas) que podem ocorrer séo:

Reacbes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): sonoléncia, cefaleia (dor de cabeca) e insonia foram relatadas.

Edema periférico (inchaco nas extremidades) e taquicardia (aceleracdo das batidas do coracdo) foram
relatados com a administracdo do sulfato de glicosamina oral em pacientes com osteoartrite. A relacdo
causal ndo foi estabelecida.

Reacdes cutaneas (reacbes na pele) como eritema (manchas avermelhadas na pele, de tamanho variavel) e
prurido (coceira) tém sido relatadas como complicagdes raras do sulfato de glicosamina oral.

Néauseas (enjoo), dispepsia (sensacdo de desconforto na digestdo), vomitos, dor abdominal ou dor
epigastrica (dor na parte média superior do abddémen), constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, azia,
anorexia (perda ou diminuicdo do apetite) foram raramente descritos durante terapia de osteoartrite com
sulfato de glicosamina.

Em um estudo aberto (n =1208), com 1,5 g diarios de glicosamina, os eventos adversos mais comuns foram
a dor/sensibilidade epigéstrica (3,5% dos pacientes), azia (2,7%), diarreia (2,5%) e nausea (1%).

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

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

N&o estdo descritos casos de intoxicagdo aguda com agentes condroprotetores (medicamento utilizado em
caso de artrose) sendo que alteragdes fisioldgicas decorrentes de tal situacdo deve ser essencialmente
tratadas com medidas sintomaticas e de suporte. Nao ha quadro clinico tipico resultante de altas doses com
glicosamina ou condroitina.

As medidas terapéuticas a serem tomadas em casos de altas doses de Artrolive sdo tratamento dos sintomas
e de suporte, os quais devem ser administrados em caso de complicages, tais como hipotensdo (presséo
arterial baixa), insuficiéncia renal (reducdo da capacidade de filtracdo do rim), convulsdes, irritacdo
gastrintestinal e depressao respiratdria.

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.

II- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0286

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
S&o Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Inddstria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP ou Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO
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0800 701 6900 ~
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cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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ARTROLIVE

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Granulado
1500 mg + 1200 mg
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ARTROLIVE
sulfato de glicosamina
sulfato de condroitina

APRESENTACOES
Granulado: embalagens contendo 15 ou 30 envelopes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope de 4 g de Artrolive contém:

SUlfato de GlICOSAMINA ....coouiiuiiiiiie ettt sttt b e e e 1500 mg
SUlfato de CONATOTENA .....ouieuieiiiieierie ettt st ettt eae e b e ene e 1200 mg
Excipientes: acido citrico, aroma de laranja, alcool etilico, macrogol, manitol, povidona e sucralose.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Artrolive ¢ indicado para osteoartrite, osteoartrose ou artrose em todas as suas manifestagdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Artrolive ¢ um medicamento cuja agdo principal se faz sobre a cartilagem que reveste as articulagdes. O
uso do medicamento por periodos superiores a 3 semanas demonstrou uma acdo regeneradora da
cartilagem, trazendo como consequéncia indireta a diminui¢do da dor e da limitacdo dos movimentos
comuns as doencas da cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Artrolive se tiver hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos componentes de sua
formula.

Artrolive € contraindicado para uso durante a gravidez e lactacio.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas, durante o tratamento com Artrolive.
Nos casos de historia de ulcera géstrica pregressa € necessario avaliagdo médica e acompanhamento.

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

Interacoes medicamentosas:

Vocé ndo deve usar Artrolive junto com os medicamentos abaixo:
Gravidade maior (reducdo da eficacia das substincias descritas abaixo)
Medicamento: doxorrubicina, etoposideo e teniposideo.

Gravidade moderada (clevagio dos niveis séricos (no sangue) do INR (indice Internacional
Normalizado — tipo de exame usado para determinar a tendéncia de coagulagdo do sangue) e aumento dos
efeitos anticoagulantes, com risco de sangramento)

Medicamento: varfarina, ancrod, anisindiona, acenocumarol, antitrombina humana III, bivalirudina,
danaparoide, defibrotide, sulfato de dermatano, desirudina, dicumarol, polissulfato de sddico de pentosan,
fenindiona, fenprocumona, fondaparinux e heparina.

Gravidade menor (redugdo da eficacia dos agentes antidiabéticos)

Medicamento: acarbose, clorpropamida, acetohexamida, glimepirida, gliburida, glipizida, metformina,
miglitol, pioglitazona, repaglinida, rosiglitazona, tolazamida, tolbutamida e troglitazona.

Artrolive granulado BU 04 VP.CNPJ
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Voceé deve conservar Artrolive em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricagao.

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.

Artrolive granulado € um p6 amarelado com pontos amarelo escuro.

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?

Adultos:

Recomenda-se iniciar a terapéutica com a prescricdo de 1 envelope por dia, dissolvido em
aproximadamente 250 ml de 4gua em temperatura ambiente, aguardando entre 2 a 5 minutos e s6 entdo
mexer com o auxilio de uma colher. Como os efeitos do medicamento se iniciam em média apds a
terceira semana de tratamento deve-se ter em mente que a continuidade e a ndo interrupgdo do tratamento
sdo fundamentais para se alcangar os beneficios analgésicos e de mobilidade articular.

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. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O esquecimento de uma ou mais doses desta medicacdo ndo trara efeito graves para o paciente, porém
dificultara a obtencdo 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 proxima dose no horario de costume e
continuar sua tomada uma vez ao dia.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagoes desagradaveis (adversas) que podem ocorrer sdo:

Reacido incomum (> 1/1 000 e < 1/100): sonoléncia, cefaleia (dor de cabega) e insdnia foram relatadas.

Edema periférico (inchaco nas extremidades) e taquicardia (aceleragdo das batidas do coragdo) foram
relatados com a administracdo do sulfato de glicosamina oral em pacientes com osteoartrite. A relagdo
causal nao foi estabelecida.

Reagdes cutaneas (reagdes na pele) como eritema (manchas avermelhadas na pele de tamanho variavel) e
prurido (coceira) tém sido relatadas como complicagdes raras do sulfato de glicosamina oral.

Nauseas (enjoo), dispepsia (sensacdo de desconforto na digestdo), vomitos, dor abdominal ou dor
epigastrica (dor na parte média superior do abdémen), constipagdo (prisdo de ventre), diarreia, azia,
anorexia (perda ou dimui¢do do apetite) foram raramente descritos durante terapia de osteoartrite com
sulfato de glicosamina.

Em um estudo aberto (n = 1208), com 1,5 g diarios de glicosamina, os eventos adversos mais comuns
foram a dor/sensibilidade epigastrica (3,5% dos pacientes), azia (2,7%), diarreia (2,5%) e nausea (1%).

Artrolive granulado BU 04 VP.CNPJ
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 estdo descritos casos de intoxica¢do aguda com agentes condroprotetores (medicamento utilizado na
artrose) sendo que alteracdes fisioldgicas decorrentes de tal situagdo devem ser essencialmente tratadas
com medidas sintomaticas e de suporte. Nao ha quadro clinico tipico resultante de altas doses com
glicosamina ou condroitina.

As medidas terap€uticas a serem tomadas em casos de altas doses de ARTROLIVE s@o tratamento dos
sintomas e de suporte os quais devem ser administrados em caso de complicagdes, tais como: hipotensao
(pressdo arterial baixa), insuficiéncia renal (reducdo da capacidade de filtragdo do rim), convulsdes,
irritacdo gastrintestinal e depressao respiratoria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0286
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

BLe ]
0800 701 6900 g
(&

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificag@o que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
) ] Assunto ) ] Assunto 5 Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagéao (VP/VPS) relacionadas
PRODUTO )
. Cépsulas
BIOLOGICO - Ad 50 d de Bul 500 mg + 400 m
13/05/2013 | 0375577/13-1 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A G e e "2 | veives 9 g
C 47/2009 Granulado
Texto de Bula —
1500 mg + 1200 mg
RDC 60/12
PRODUTO Cépsulas
BIOLOGICO - Al Para Artrolive Eggf;\;llg(g)évo 500 mg + 400 mg
30/04/2015 | 0383700/15-9 | Inclus&o Inicial de N/A N/A N/A NIA o BT e MEDICAMENT O VPIVPS Granulado
Texto de Bula - POSOLOGIA E MODO DE USAR 1500 mg + 1200 mg
RDC 60/12
PRODUTO
BIOLOGICO - Cépsulas
Notificagéo de Il — DIZERES LEGAIS (Alteracédo de 500 mg + 400 mg
21/10/2016 2412164/16-9 NA NA NA NA ; VP/VPS
Alteracso de Texto endereco e CNPJ da matriz) Granulado
de Bula— RDC 1500 mg + 1200 mg
60/12
11979 -
PRODUTO
. PRODUTOS
BIOLOGICO — .
Notificagéo de BIOLOGICOS - e
= II-DIZERES LEGAIS 4
41. Alteracéo de Capsulas
01/06/2021 2120432/21-2 | Alteracéo de Texto 25/05/2021 2012389/21-2 _ ¢ - VPS VP/VPS P
de Bula — instalacdo de 9. REACOES ADVERSAS 500 mg + 400 mg
LA fabrica¢éo do I1I-DIZERES LEGAIS
publicacéo no )
. produto terminado
bulario RDC 60/12
- Menor (*)
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - )
e Capsulas
Notificagéo de VPS 500 mg + 400 mg
= NA ~
18/01/2022 0230785/22-1 Alteracéo de Texto NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS Granulado
de Bula —
L 1500 mg + 1200 mg
publicacéo no
Bulério RDC 60/12
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VP/VPS) relacionadas
VP
10456 - PRODUTO 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
BIOLOGICO - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
Notificacéo de 23/' EDclzcoAlaﬂoE NTISJE?VO USAR ESTE Cépsulas
10/08/2023 | 0840612/23-1 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA ; VP/VPS P
MEDICAMENTO? 500 mg + 400 mg
de Bula — VPS
- DO MEDICAMENTO
Buldrio RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
11930 -
10456 - PRODUTO
. PRODUTOS
BIOLOGICO - 4
Notificacéio de BIOLOGICOS - NOVO MARCO REGULATORIO DE
41. Alteracao de Céapsulas
04/12/2024 - Alteracéo de Texto 12/03/2024 0302663/24-9 ¢ 18/11/2024 | ROTULAGEM DE 2022 VP/VPS P

de Bula —
publicacéo no
Bulario RDC 60/12

instalacdo de
fabricacéo do
produto terminado
- Maior

Il - DIZERES LEGAIS

500 mg + 400 mg




