Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arthryl, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Glucosamini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci halezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Arthryl i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arthryl
Jak stosowa¢ Arthryl

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Arthryl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

1. Co to jest Arthryl i w jakim celu si¢ go stosuje

Arthryl stosuje sie w leczeniu objawow tagodnej lub umiarkowanej choroby zwyrodnieniowej stawow
kolanowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arthryl

Kiedy nie stosowac leku Arthryl

- jesli pacjent ma uczulenie na siarczan glukozaminy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent jest uczulony na skorupiaki, poniewaz glukozamina otrzymywana jest ze skorupiakdw,

- u pacjentow z fenyloketonuria, gdyz lek zawiera aspartam.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania leku przez pacjentow z astma, gdyz moze
doj$¢ do zaostrzenia objawow chorobowych.

- Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢, stosujac lek u pacjentdow z cigzka niewydolnoscia watroby
lub nerek.

- Zaleca si¢ ostrozno$¢ U 0s0b z cukrzyca; na poczatku leczenia moze by¢ konieczna $cista kontrola
stezenia glukozy we krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Arthryl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
stosowac.

Podczas badan klinicznych nie obserwowano interakcji pomiedzy siarczanem glukozaminy oraz
innymi lekami.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku koniecznosci stosowania leku Arthryl w skojarzeniu

Z innymi lekami, w szczegdlnosci z niektorymi rodzajami lekow stosowanymi w celu zapobiegania



krzepnigcia krwi (np. warfaryna, dikumarol, fenprokumon, acenokumarol i fluindion). Dziatanie tych
lekéw moze by¢ silniejsze podczas jednoczesnego stosowania glukozaminy. Pacjenci leczeni takimi
zestawami lekdw powinni by¢ wyjatkowo starannie kontrolowani podczas rozpoczynania oraz
konczenia leczenia glukozaming.

Podczas leczenia siarczanem glukozaminy mozna stosowa¢ jednoczesnie niesteroidowe leki
przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dane dotyczgce wptywu siarczanu glukozaminy na rozrodczo$¢ i przebieg laktacji pochodzace

z badan na zwierzgtach sa niewystarczajace. Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania
glukozaminy u kobiet w cigzy oraz u kobiet karmigcych.

Nie nalezy stosowac leku podczas cigzy.

Stosowanie leku w okresie karmienia piersia nie jest zalecane, gdyz nie ma danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania u noworodkdow.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Arthryl nie wpltywa istotnie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze
zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku bélu glowy, sennosci, zmgczenia, zawrotow glowy lub zaburzenia
widzenia.

Lek Arthryl zawiera aspartam, sorbitol i s6d

Lek Arthryl zawiera aspartam

Lek zawiera 2,5 mg mg apartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Lek zawiera sorbitol

Lek zawiera 2028,5 mg sorbitolu w kazdej saszetce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw lub stwierdzono u pacjenta dziedziczng
nietolerancj¢ fruktozy, rzadkg chorobe¢ genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy,
pacjent powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera sod

Lek zawiera 6,6 mmol (151 mg) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce.
Odpowiada to 7,6% maksymalnej zalecanej dawki dobowej sodu w diecie u 0sob dorostych. Pacjenci
kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie powinni to uwzglednic.

3. Jak stosowaé Arthryl

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zawarto$¢ 1 saszetki rozpuszczong w szklance wody nalezy przyjmowac raz na dobg, najlepiej
Z positkiem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Arthryl

Dotychczas nie zgtoszono przypadkdéw przedawkowania leku. Wyniki badan na zwierzgtach wskazuja,
ze wystgpienie dziatan toksycznych jest mato prawdopodobne nawet po zastosowaniu bardzo duzych
dawek leku.



Pomini¢cie zastosowania leku
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o normalnej porze.

Przerwanie stosowania leku Arthryl
Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Badania kliniczne wykazaty, ze lek jest dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane obserwowano
u niewielkiej liczby pacjentow. Byty one najczeéciej przemijajace i stabo nasilone.

Obserwowane dziatania niepozadane podzielono zgodnie z nastgpujacag czegstoscia:

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10, ale czes$ciej niz u 1 na
100 leczonych pacjentow):

Zaburzenia zotqgdka i jelit: b6l brzucha, nudnosci, wzdecia, zaparcie, biegunka lub niestrawnosc.
Zaburzenia uktiadu nerwowego: b6l glowy, sennos¢.

Zaburzenia naczyniowe: nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: zmeczenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100, ale czeSciej niz u 1 na
1000 leczonych pacjentéw):
Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: rumien, $wiad, wysypka.

Dzialania niepozadane, ktérych czestos¢ wystepowania jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niedostateczna kontrola stezenia glukozy we krwi u 0s6b
chorych na cukrzyce.

Zaburzenia psychiczne: bezsennosc.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca, np. tachykardia (przyspieszenie akcji serca).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: astma lub zaostrzenie astmy.
Zaburzenia zolgdka i jelit: wymioty.

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych: zbttaczka.

Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: obrzgk lub obrzek obwodowy.

Badania diagnostyczne: wzrost aktywnosci enzymow watrobowych, zwiekszenie stezenia glukozy we
krwi, wahania wskaznika INR (mig¢dzynarodowy znormalizowany wspotczynnik do oceny uktadu
krzepniecia).

Zgtaszano przypadki hipercholesterolemii, jednakze ich zwiazek ze stosowaniem leku nie zostat
wykazany.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktoéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Arthryl
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Arthryl

Substancja czynna leku jest glukozaminy siarczan (Glucosamini sulfas) w postaci glukozaminy
siarczanu z sodu chlorkiem.

Jedna saszetka zawiera 1884 mg glukozaminy siarczanu z sodu chlorkiem, co odpowiada 1500 mg
glukozaminy siarczanu (Glucosamini sulfas) i 384 mg sodu chlorku - patrz takze podpunkt ,,Lek
Arthryl zawiera s6d” w punkcie 2.

Pozostate sktadniki leku to: aspartam (patrz takze podpunkt ,,Lek Arthryl zawiera aspartam”
w punkcie 2), sorbitol (patrz takze podpunkt ,,Lek Arthryl zawiera sorbitol” w punkcie 2),
makrogol 4000, kwas cytrynowy bezwodny.

Jak wyglada lek Arthryl i co zawiera opakowanie

Biaty, krystaliczny, bezwonny proszek do sporzgdzania roztworu doustnego w saszetce zawierajace;j
jedng dawke leku.

Pudetko tekturowe zawiera 20, 30 lub 90 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:

Rottapharm Ltd.
Damastown, Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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