ARTHRYL 1,59 pr.do sporzgdz.roztw.*20 sasz.

Opis produktu

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

1.CO TO JEST ARTHRYL | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Arthryl stosuje sie w leczeniu objawéw tagodnej lub umiarkowanej choroby zwyrodnieniowej stawdw
kolanowych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ARTHRYL

Kiedy nie stosowac leku Arthryl

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

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

- U pacjentow z fenyloketonurig, gdyz lek zawiera aspartam.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania leku przez pacjentéw chorych na astme, gdyz
moze doj$¢ do zaostrzenia objawdw chorobowych.

- Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujgc lek u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby
lub nerek.

- Zaleca sie ostroznos$é u osoéb chorych na cukrzyce; na poczatku leczenia moze by¢ konieczna Scista
kontrola stezenia glukozy we krwi.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac leku u dzieci.

Lek Arthryl a inne leki

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

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

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku koniecznosci stosowania leku Arthryl w skojarzeniu

z innymi lekami, w szczegdlnosci z niektdrymi rodzajami lekéw stosowanymi w celu zapobiegania

krzepniecia krwi (np. warfaryna, dikumarol, fenprokumon, acenokumarol i fluindion). Dziatanie tych

lekdw moze by¢ silniejsze podczas jednoczesnego stosowania glukozaminy. Pacjenci leczeni takimi
zestawami lekdw powinni by¢ wyjatkowo starannie kontrolowani podczas rozpoczynania oraz
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koriczenia leczenia glukozaming.

Podczas leczenia siarczanem glukozaminy mozna stosowac jednoczesnie niesteroidowe leki
przeciwbdélowe i przeciwzapalne.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dane dotyczace wptywu siarczanu glukozaminy na rozrodczosc¢ i przebieg laktacji pochodzace

z badan na zwierzetach sg niewystarczajgce. Brak odpowiednich danych dotyczagcych stosowania
glukozaminy u kobiet w cigzy oraz u kobiet karmigcych.

Nie nalezy stosowac leku podczas cigzy.

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

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Arthryl nie wptywa istotnie na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jednakze
zaleca sig ostroznos¢ w przypadku bdlu gtowy, sennosci, zmeczenia, zawrotéw gtowy lub zaburzenia
widzenia.

Lek Arthryl zawiera aspartam, sorbitol i s6d

Lek Arthryl zawiera aspartam

Lek zawiera 2,5 mg mg apartamu (E 951) w kazdej saszetce. Aspartam jest Zrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi sie w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

Lek zawiera sorbitol

Lek zawiera 2028,5 mg sorbitolu (E 420) w kazdej saszetce. Sorbitol jest Zrédtem fruktozy. Jesli
stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw lub stwierdzono u pacjenta
dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadkg chorobe genetyczng, w ktérej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera séd

Lek zawiera 6,6 mmol (157 mg) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce.
Odpowiada to 7,6% maksymalnej zalecanej dawki dobowej sodu w diecie u oséb dorostych. Pacjenci
kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie powinni to uwzglednic.

3. JAK STOSOWAC ARTHRYL

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

Zawartos¢ 1 saszetki rozpuszczong w szklance wody nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej

z positkiem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Arthryl

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

Pominiecie zastosowania leku

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej 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
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Badania kliniczne wykazaty, ze lek jest dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane obserwowano
u niewielkiej liczby pacjentéw. Byty one najczesciej przemijajace i stabo nasilone.
Obserwowane dziatania niepozadane podzielono zgodnie z nastepujacg czestoscia:

Czeste dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10, ale czesciej nizu 1 na

100 leczonych pacjentéw):

Zaburzenia zotadka i jelit: bol brzucha, nudnosci, wzdecia, zaparcie, biegunka lub niestrawnosg.
Zaburzenia uktadu nerwowego: bdl gtowy, sennosc.

Zaburzenia naczyniowe: nagte zaczerwienienie, zwtaszcza twarzy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zmeczenie.
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Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 100, ale czes$ciej nizu 1 na
1000 leczonych pacjentéw):

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: rumien, $wiad, wysypka.

Dziatania niepozgdane, ktérych czestosé wystepowania jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne (nadwrazliwosg).

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

Zaburzenia psychiczne: bezsennos¢.

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 $rédpiersia: astma lub zaostrzenie astmy.
Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych: zéttaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: obrzek lub obrzek obwodowy.

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

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

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

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

faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC ARTHRYL

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 250C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: , Termin
waznosci’. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Arthryl

Substancjg czynna leku jest glukozaminy siarczan.

Jedna saszetka zawiera 1500 mg glukozaminy siarczanu (Glucosamini sulfas) w postaci 1884 mg
glukozaminy siarczanu krystalicznego (zawierajacego 384 mg sodu chlorku) - patrz takze podpunkt
,Lek Arthryl zawiera so6d" 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 zawierajgce;
jedna dawke leku.

Pudetko tekturowe zawiera 20, 30 lub 90 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:
Rottapharm Ltd.

Damastown, Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji nalezy zwrécié sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00
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