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sulfato de glicosamina

“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.”

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome genérico:sulfato de glicosamina

APRESENTACOES
sulfato de glicosaminad oral em embalagens com 4, 7, 10, 15, 30 ou&®Esale dose Unica.
sulfato de glicosaminaod oral em Embalagem Fracionavel com 20 sachésskethica.

sulfato de glicosaminad oral em Embalagem Hospitalar com 100 sachésske whica.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada saché contém:

sulfato de glicosamina sédica* ............ccccceeeriiiiiieeiee e 1,884 g
EXCIPIENTES ™ (LS. terrrerrieiaaeeea i e irmmemreeeeeeee e e e e aaannneseeeeeaaaeaeeaaaanns 385
*equivalente a 1,59 de sulfato de glicosamina.

**sorbitol, acido citrico, macrogol e aspartamo.



Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O sulfato de glicosamina é indicado no tratameptartrose (doenca degenerativa nas articulacdes) ou
osteoartrite (inflamacéo grave da articulacao ceséid 6ssea) primaria e secundaria e suas
manifestacdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de glicosamina é um medicamento que elge & cartilagem que reveste as articulagdes
fazendo com que o processo degenerativo acontdgdantamente.

Desta maneira, o sulfato de glicosamina causa mdigdo da dor e da limitacdo dos movimentos,
sintomas que geralmente acontecem em doengasiggemata cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar sulfato de glicosamina se agpteesgma das situacfes abaixo:

- alergia a glicosamina ou a qualquer componenferdaulacao.

- fenilcetondaria.

"Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina"

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Vocé deve usar sulfato de glicosamina com cuidadapsesentar uma das situaces abaixo:

- distarbios gastrointestinais (na regido do esgimaintestino),

- histéria de Ulcera gastrica (no estbmago) ostintal,

- diabetes mellitus,

- insuficiéncia renal, hepéatica ou cardiaca (pnoiale nos rins, figado e coracéo).

Se vocé apresentar Ulcera péptica (Ulcera na maoosatdémago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento, informe iistednente seu médico. Podera ser necessaria a
suspenséo do uso do sulfato de glicosamina.

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durart@tamento com o sulfato de glicosamina.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
Informe o seu médico caso esteja amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizar o sulfato de glicosamina condadb e informar seu médico se estiver tomando o0s

seguintes medicamentos: tetraciclinas, penicilil@anfenicol e diuréticos (como, por exemplo,
hidroclorotiazida).



Vocé pode utilizar o sulfato de glicosamjunatamente com medicamentos analgésicos (paradaiti-
inflamatdrios esteroidais e ndo-esteroidais.

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

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

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

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

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

O sulfato de glicosamina apresenta-se como um @miomogéneo na cor branca contido em sachés.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O sulfato de glicosamina deve ser administradovizooral.

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

Posologia:

Tomar 1 saché por dia segundo indicacéo médica.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

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

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

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

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

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



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

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

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N°. expediente|  Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente ' expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
sulfato de glicosamingo
N oral em embalagens com 4
Item 5 — adequacad 7,10, 15, 30 ou 50 sachés
10452 — da fras? de alerta dose (nica.
. conforme
GENERICO- preconizado RDC sulfato de glicosamingd
Notificacdo 47/2009 / ltem 6 — oral em Embalagem
22/05/2014 N/A de Altera(;ﬁo N/A N/A N/A N/A Incluséo da frase VP/IVPS Fracionavel com 20 sachés
de Texto de “Ap6s preparo de dose Unica.
bula - RDC . . ) . .
60/12 Ingerir em seg_wda. sulfato de glicosamingd
! Alteragéo dizer oral em Embalagem
legal. Hospitalar com 100 sachés
de dose Unica.
sulfato de glicosamingo
oral em embalagens com 4
7, 10, 15, 30 ou 50 sachés
10452 — dose unica.
GENERICO- Inclus&o do dizer sulfato de glicosaminad
Notificagao legal oral em Embalagem
25/03/2014| 0219850/14-9| de Alteracéo N/A N/A N/A N/A “comerdializado VPIVPS | Eracionavel com 20 sachés
de Texto de or’ de dose Unica.
bula — RDC P . o
60/12 sulfato de glicosamingd
oral em Embalagem
Hospitalar com 100 sachés
de dose Unica.

de

de




10/01/2014

0020336/14-0

10459 —
GENERICO
— Inclusao
Inicial de
Texto de
Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Atualizag&o de textq
de bula conforme
bula padréo
publicada no bulario

Submissao
eletrdnica para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario Eletrdnico

da ANVISA.

VP/VPS

sulfato de glicosamingd
oral em embalagens com 4
7, 10, 15, 30 ou 50 sachés
dose Unica.

sulfato de glicosamingo
oral em Embalagem

Fracionavel com 20 sachésg
de dose Unica.

sulfato de glicosamingo
oral em Embalagem
Hospitalar com 100 sachés
de dose Unica.

de




