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Folheto informativo: Informacédo para o doente

Viartril-S 1500 mg pé para solucéo oral
sulfato de glucosamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que € Viartril-S e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Viartril-S
Como tomar Viartril-S

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Viartril-S

. Conteudo da embalagem e outras informacdes

oOUTA WN

1. O que é Viartril-S e para que é utilizado

O Viartril-S tem como substéancia ativa o sulfato de glucosamina sob a forma de p6 para
solucéo oral.

A artrose é caracterizada por um processo degenerativo da cartilagem articular, em que
esta vai sendo progressivamente destruida. O Viartril-S contém sulfato de glucosamina,
um constituinte da cartilagem que é necessario para a sua regeneracdo e que pode
estimular as células formadoras de cartilagem, contribuindo para atrasar ou até parar o
processo degenerativo.

Pode tomar este medicamento no tratamento dos sintomas da osteoartrose, isto €, dor e
limitagdo da funcéo.

A glucosamina ndo esté indicada no tratamento da dor aguda. O alivio dos sintomas
(principalmente o alivio da dor) apenas pode ser observado algumas semanas apds o
inicio do tratamento, e em alguns casos, por um maior periodo de tempo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Viartril-S

Nao tome Viartril-S
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- se tem alergia ao sulfato de glucosamina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Viartril-S.

A glucosamina é um constituinte natural do organismo, pelo que é extremamente bem
tolerada.

Como a glucosamina é obtida a partir de crustaceos, as pessoas que sdo alérgicas ao
marisco devem tomar precaucdo com a toma deste medicamento.

Os doentes com intolerancia a glucose tém de ser monitorizados, sendo necessario
monitorizar os valores de glicemia em especial no inicio do tratamento.

N&o se encontram descritos efeitos prejudiciais do Viartril-S nos individuos idosos, pelo
que a posologia ndo necessita de ser adaptada.

Uma vez que ndo foram realizados quaisquer estudos em doentes com insuficiéncia
renal e/ou hepética, ndo podem ser dadas recomendacdes de dose. Contudo, deve haver
precaucdo especial na administracdo de glucosamina em pessoas com problemas graves
renais e hepaticos ou que apresentem um fator de risco cardiovascular conhecido.

Em doentes asmaticos, 0 medicamento deve ser usado com precaucao, pois estes
doentes poderdo ser mais suscetiveis a desenvolver uma reacéo alérgica a glucosamina
com uma possivel exacerbacdo de seus sintomas.

Criancas e adolescentes
A glucosamina ndo deve ser utilizada em criangas e adolescentes com idade inferior a
18 anos, visto que a seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Viartril-S
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

O sulfato de glucosamina pode favorecer a absorcao gastrointestinal das tetraciclinas e
pode reduzir a das penicilinas ou do cloranfenicol, quando administrados
simultaneamente por via oral.

Devem ser tomadas precaugdes se Viartril-S tiver de ser combinado com outros
medicamentos, especialmente com:

- Alguns tipos de medicamentos utilizados para prevenir a coagulacéo do sangue (por
exemplo, varfarina, dicumarol, fenprocumom, acenocumarol e fluindiona). O efeito
destes medicamentos pode ser mais forte quando utilizados com glucosamina. Por
conseguinte, os doentes tratados com estas combinagdes devem ser monitorizados com
cuidados adicionais quando iniciam ou terminam a terapéutica com glucosamina.
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Né&o existem impedimentos para a administracdo concomitante de analgésicos ou de
anti-inflamatorios esteroides ou ndo esteroides. Pelo contrario, a glucosamina pode ser
utilizada como adjuvante porque desenvolve uma atividade terapéutica anti-inflamatoria
cicloxigenase-independente e, sobretudo, porque pode prevenir os danos articulares
provocados por estes farmacos que, em virtude do seu mecanismo de acdo, conduzem a
um blogueio enzimatico da sintese dos proteoglicanos.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se esté gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Né&o ha dados adequados para a utilizagdo da glucosamina em mulheres gravidas. Dos
estudos com animais, ndo ha dados suficientes disponiveis. A glucosamina ndo deve ser
utilizada durante a gravidez.

N&o ha dados disponiveis quanto a excre¢do de glucosamina no leite materno. Assim,
ndo se recomenda a utilizagdo de glucosamina durante o aleitamento, visto ndo haver
dados relativos a seguranca no recém-nascido.

Condugcdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se estiver a tomar Viartril-S, ndo ha inconveniente em conduzir ou utilizar maquinas
porque este medicamento ndo afeta os seus reflexos. Contudo, recomenda-se precaugéo
se houver cefaleias, sonoléncia, cansaco, tonturas ou perturbagdes visuais.

Viartril-S contém sodio.

Este medicamento contém 150,98 mg de sddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada saqueta. Isto é equivalente a 7,5% da ingestéo diaria
maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Viartril-S contém aspartamo.

Este medicamento contém 2,5 mg de aspartamo em cada saqueta. O aspartamo é uma
fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetondria (PKU), uma doenca
genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo ndo a consegue
remover adequadamente.

Viartril-S contém sorbitol.

Este medicamento contém 2028,5 mg de sorbitol em cada saqueta. O sorbitol é uma
fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem (ou o seu filho tem) uma
intolerancia a alguns acucares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditéria a
frutose (IHF), uma doenca genética rara em que a pessoa ndo consegue digerir a frutose,
fale com o seu médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este
medicamento.

3. Como tomar Viartril-S
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Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacOes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver duvidas.

Deve tomar, uma vez por dia, 0 conteldo de uma saqueta (dissolvido num copo com
agua), de preferéncia as refeicoes.

Utilizagdo em criancas e adolescentes
A glucosamina ndo deve ser utilizada em criangas e adolescentes com idade inferior a
18 anos.

Idosos
Né&o foram realizados estudos especificos em idosos, mas de acordo com a experiéncia
clinica, ndo é necessario ajustar a dose quando se trata de doentes idosos saudaveis.

Utilizacdo em insuficientes renais e hepaticos
Uma vez que ndo foram realizados quaisquer estudos em doentes com insuficiéncia
renal e/ ou hepatica, ndo podem ser dadas recomendacdes de dose.

Se tomar mais Viartril-S do que deveria

Né&o foram observados casos de sobredosagem acidental ou intencional. Com base nos
dados de toxicidade aguda e crénica no animal, ndo sdo de esperar sintomas toxicos,
mesmo depois de sobredosagens elevadas.

Contudo, se ocorrer sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico e devem adotar-
se as medidas de suporte normalizadas necessarias, como restabelecer o equilibrio
hidroeletrolitico.

Caso se tenha esquecido de tomar Viartril-S
Prosseguir o tratamento sem alteracéo.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Deve interromper o tratamento e contactar o médico imediatamente se sentir qualquer
um dos seguintes efeitos indesejaveis:

Comichéo;

Vermelhidao da pele;

Sensacdo de falta de ar.
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Podem ocorrer 0s seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Cefaleia;

Sonoléncia;

Cansaco;

Dor abdominal;

Meteorismo (flatuléncia);

Nauseas;

Dispepsia;

Obstipacéo (prisdo de ventre);

Diarreia.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Rubor (vermelhidédo da face);

Rash cutaneo com prurido (erupgéo na pele com comichéo);

Eritema (vermelhiddo da pele).

Efeitos com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

ReacdGes alérgicas (hipersensibilidade)

Controlo inadequado da diabetes

Ins6nia

Tonturas

Distarbios visuais

Asma / asma agravada

Vomitos

Ictericia (amarelecimento da pele)

Perda de cabelo

Angioedema

Urticaria

Reacéo no local de injecdo

Edema / edema periférico

Elevacdo enzimética hepatica

Glucose no sangue aumentada

Flutuacéo da relagdo normalizada internacional

Foram reportados casos de hipercolesterolemia, mas uma relagédo causal ainda nao foi
demonstrada.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Viartril-S

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no rétulo, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Conservar na embalagem de origem. Proteger do calor.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Viartril-S

- A substéncia ativa é o sulfato de glucosamina.

- Os outros excipientes sdo: aspartamo, polietilenoglicol 4000, acido citrico, sorbitol,

sulfato de sodio.

Qual o aspeto de Viartril-S e conteudo da embalagem
Embalagens de 20, 30 e 60 saquetas unidose.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo I, Edificio Atlantis, N.c 44C - 7.3e 7.4
1990-095 Lisboa



Fabricante

Rottapharm, Ltd.
Damastow Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Irlanda
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