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I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome comercial: Osteoglic®

Nome genérico: sulfato de glicosamina

APRESENTACOES
Osteoglic® p6 para solugdo em embalagens com 4, 7, 10, 15 ou 30 saches de dose tinica.
Osteoglic® p6 para solugio em Embalagem Fraciondvel com 20 saches de dose tinica.

Osteoglic® pé para solugdo em Embalagem Hospitalar com 50 ou 100 saches de dose tinica.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada sache contém:

sulfato de glicosamina sOdica™...........c.cccevviriiinieniiniiiiieceee 1,884 ¢
EXCIPIENLES ¥F (8.1 cuveveerreerieenieeieeteeite et sttt et et ettt sbeesbee e 395¢
*equivalente a 1,5g de sulfato de glicosamina.

**sorbitol, dcido  citrico, macrogol, ciclamato de sédio e acesulfamo  potdssico.



INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

L ® L . . . . - .
Osteoglic™ é indicado no tratamento de artrose (doenca degenerativa nas articulagdes) ou osteoartrite
(inflamagdo grave da articulacao com lesdo éssea) primdria e secunddria e suas manifestagdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Osteoglic® é um medicamento que age sobre a cartilagem que reveste as articulagdes fazendo com que o
processo degenerativo aconteca mais lentamente.

Desta maneira, Osteoglic® causa a diminuicio da dor e da limitagio dos movimentos, sintomas que
geralmente acontecem em doengas que atingem a cartilagem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve usar Osteoglic® se apresentar uma das situagdes abaixo:

- alergia a glicosamina ou a qualquer componente da formulagao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Vocé deve usar Osteoglic® com cuidado se apresentar uma das situacdes abaixo:

- distdrbios gastrointestinais (na regido do estdmago e intestino),

- histéria de tlcera gastrica (no estdmago) ou intestinal,

- diabetes mellitus,

- insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca (problemas nos rins, figado e coracio).

Se vocé apresentar tlcera péptica (tlcera na mucosa do estdmago ou duodeno) ou sangramento
gastrointestinal durante o tratamento, informe imediatamente seu médico. Poderd ser necessdria a
suspensdo do uso de Osteoglic®.

Vocé deve evitar ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com Osteoglic®.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe o seu médico caso esteja amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve utilizar Osteoglic® com cuidado e informar seu médico se estiver tomando os seguintes
medicamentos: tetraciclinas, penicilina, cloranfenicol e diuréticos (como, por exemplo, hidroclorotiazida).



Vocé pode utilizar Osteoglic® juntamente com medicamentos analgésicos (para dor) ou anti-inflamatérios
esteroidais e ndo-esteroidais.

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

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

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

Niumero 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.
Caracteristicas do medicamento

Osteoglic® apresenta-se como um granulado homogéneo na cor branca contido em sachés.

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 MEDICAMENTQO?
Osteoglic® deve ser administrado por via oral.

Deve-se adicionar o contetido do saché em um copo com dgua, aguardar entre 2 a 5 minutos e s6 entdo
mexer com o auxilio de uma colher. Apds o preparo, ingerir em seguida.

Posologia:

Tomar 1 saché por dia segundo indicacdo médica.
A duracdo do tratamento fica a critério do médico.
Vocé ndo deve tomar mais do que um saché por dia.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas mais comuns sio: desconforto gastrico, diarreia, ndusea, prurido (coceira) e cefaleia
(dor de cabeca). Estas reagdes geralmente sdo de intensidade leve a moderada.

Pode ocorrer o surgimento de reagdes alérgicas manifestadas como erupcdes na pele (rash).

Também foram verificadas reagdes incomuns como edema periférico (inchaco nas extremidades) e
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos); reacdes raras como sonoléncia e insdnia; reacdes leves



como dispepsia (dificuldade de digestdo), vomito, dor abdominal, constipa¢cdo (prisdo de ventre), azia e
anorexia (marcada diminui¢do ou perda do apetite).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

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

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 orientacoes.



III - DIZERES LEGAIS
MS - 1.6773.0131

Farmacéutica Responsavel: Dra. Maria Betania Pereira — CRF-SP n° 37.788

Registrado por:

Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, Km 8

Bairro: Chicara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SAC 0800 0500600

www.legrandpharma.com.br

&5



HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do expediente N°. expediente Assunto e’gig‘glote N°. do expediente Assunto Data de aprovacao Itens de bula (\‘flli%(if;) Apresentacoes relacionadas
1,5G PO SOL OR CT 4 ENV AL PLAS X 3,95 G
1,5G PO SOL OR CT 7 ENV AL PLAS X 3,95 G
Atualizagio de texto de bula 1,5G PO SOLOR CT 10 ENV AL PLAS X 3,95
G
10457 — conforme bula padréo 1,5G PO SOL OR CT 15 ENV AL PLAS X 3,95
SIMILAR — publicada no buldrio. ) G
10/01/2014 0020070/14-1 Inclusdo Inicial e NA NA NA NA o VP/VPS 1,3 GPOSOLOR CT20 ENV AL PLAS X 3,95
Submissao eletrénica para G (EMB FRAC)
Texto de Bula — disponibilizagdo do texto de 1,5 G PO SOL OR CT 30 ENV AL PLAS X 3,95
RDC 60/12 g ~ G
bula no Buldrio Eletronico da 1,5G PO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS X 3,95
ANVISA. G (EMB HOSP)
1,5G PO SOL OR CT 100 ENV AL PLAS X 3,95
G (EMB HOSP)
6. COMO DEVO USAR 1,5G PO SOL OR CT 4 ENV AL PLAS X 3,95 G
ESSE MEDICAMENTO? VP 1,5G PO SOL OR CT 7 ENV AL PLAS X 3,95 G
1,5G PO SOLOR CT 10 ENV AL PLAS X 3,95
G
10450 — 1,5G PO SOLOR CT 15 ENV AL PLAS X 3,95
SIMILAR — G
Notificagdo de 1,5G PO SOL OR CT 20 ENV AL PLAS X 3,95
01/07/2014 0518293/14-0 Alteragio de NA NA NA NA 3. POSOLOGIA E MODO B , G (EMB FRAC)
Texto de Bula — DE USAR 1,5G PO SOL OR CT 30 ENV AL PLAS X 3,95
RDC 60/12 ) G
1,5G PO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS X 3,95
G (EMB HOSP)
1,5G PO SOL OR CT 100 ENV AL PLAS X 3,95
G (EMB HOSP)
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO 1,5G PO SOL OR CT 4 ENV AL PLAS X 3,95 G
GUARDAR ESSE v 1.5G PO SOLOR CT 7 ENV AL PLAS X 3,95 G
2 1,5G PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS X 3,95 G
10450 — SIMILAR MEDICAMENTO? 1,5G PO SOL OR CT 15 ENV AL PLAS X 3,95 G
— Notificagdo de 1,5G PO SOL OR CT 20 ENV AL PLAS X 3,95 G
31/10/2014 0979659/14-2 Alteracdo de Texto NA NA NA NA (EMB FRAC)
de Bula —- RDC 1,5G PO SOL OR CT 30 ENV AL PLAS X 3,95 G
60/12 1,5G PO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS X 3,95 G
(EMB HOSP)
Il — DIZERES LEGAIS VP/VPS 1,5G PO SOL OR CT 100 ENV AL PLAS X 3,95
G (EMB HOSP)
1,5G PO SOL OR CT 4 ENV AL PLAS X 3,95 G
1,5G PO SOL OR CT 7 ENV AL PLAS X 3,95 G
1,5G PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS X 3,95 G
10450 — SIMILAR 1,5G PO SOL OR CT 15 ENV AL PLAS X 3,95 G
— Notificagdo de 1,5 G PO SOL OR CT 20 ENV AL PLAS X 3,95 G
25/05/2021 2015909/21-9 Alteracio de Texto NA NA NA NA Reagdes Adversas VPS (EMB FRAC)
de Bula — RDC 1,5G PO SOL OR CT 30 ENV AL PLAS X 3,95 G
60/12 1,5G PO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS X 3,95 G

. (EMB HOSP)
1,5 GPO SOL OR CT 100 ENV AL PLAS X 3,95
G (EMB HOSP)




11000 - Implementagdo I — identificag¢@o do VP 15G P(? SOL OR CT 4 ENV AL PLAS X 3,95 G
RDC Imediata medicamento 1,5G PO SOL OR CT 7 ENV AL PLAS X 3,95 G
10450 - SIMILAR 732016 - 15 G PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS X 3,95 G
- % 1,5G PO SOL OR CT 15 ENV AL PLAS X 3,95 G
_ Notificagio de SIMILAR - 3. QUANDO NAO DEVO 1,5 G PO SOL OR CT 20 ENV AL PLAS X 3,95 G

Alteracdo de Texto |  26/07/2023 0777104/23-5 | Mudanga de USAR ESTE ) (EMB FRAC)
de Bula — RDC excipientes MEDICAMENTO? 1,5 G PO SOL OR CT 30 ENV AL PLAS X 3,95 G
60/12 responsavei ) 1,5G PO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS X 3,95 G

s pela cor e CONTRAINDICACOES VPS (EMB HOSP)

sabor

1,5 G PO SOL OR CT 100 ENV AL PLAS X 3,95

G (EMB HOSP)




