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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Artrolyt 50 mg cépsulas
Diacereina

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

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios incluindo efeitos secunddrios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que € Artrolyt e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Artrolyt
. Como tomar Artrolyt

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Artrolyt

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Artrolyt e para que € utilizado

Artrolyt 50 mg cépsulas contém diacereina e € utilizado para aliviar sintomas de
osteoartrite da anca ou do joelho.

Demora algum tempo até que Artrolyt comece a atuar. Por conseguinte, o tratamento
com Artrolyt ndo € recomendado para uma forma especifica de osteoartrite da anca
designada osteoartrite da anca de evolugdo répida. Os doentes com essa forma da
doenca podem beneficiar em menor grau do tratamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar Artrolyt

Nao tome Artrolyt

- Se tem alergia a substancia ativa, a substancias de estrutura idéntica (antraquinonas),
ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccio 6);

- Se tem doenca intestinal inflamatdria (colite ulcerosa, doenca de Crohn);

- Se tem obstrucao intestinal ou pseudo-obstrucao;

- Se tem sindromes de dor abdominal sem causa determinada;

- Se tem ou teve quaisquer problemas hepéticos;

- Se estd gravida ou a amamentar.

Artrolyt estd contraindicado em criancas.
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Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Artrolyt.

Criangas
A Diacereina ndo estd indicada para a administracdo em criangas.

Efeitos em idosos e doentes com patologias especiais

Estudos farmacolégicos realizados em doentes idosos, assim como em doentes com
insuficiéncia renal, ndo demonstraram altera¢des significativas relativamente aos
parametros farmacocinéticos, pelo que ndo € necessario proceder a quaisquer alteracdes
da dose recomendada.

Em caso de insuficiéncia renal grave (depuracio da creatinina inferior a 30 ml/min.), a
dose didria recomendada deverd ser reduzida para metade.

Fale com o seu médico antes de tomar Artrolyt se ja sofreu de uma doencga hepatica.

Alguns doentes podem ter fezes moles ou diarreia apds a ingestao de Artrolyt. Se tiver
diarreia enquanto estiver a tomar este medicamento, interrompa Artrolyt e contacte o
seu médico para discutir sobre alternativas de tratamento.

Niao deve tomar laxantes durante o tratamento com Artrolyt.

Problemas hepaticos incluindo aumento das enzimas hepdticas no sangue e hepatite
(inflamagdo no figado) tém sido referidos em alguns doentes que estdo a tomar
diacereina. O seu médico pode pedir-lhe para fazer anélises de sangue para avaliar a sua
funcdo hepatica.

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

Antidcidos de acdo local administrados simultaneamente ou uma hora apds a
administrac¢do de diacereina, reduzem significativamente a quantidade de reina
circulante.

Nao se observou qualquer interacdo relacionada com a ligacdo da reina (metabolito
ativo da diacereina) as proteinas na presenca de varfarina, paracetamol, dcido salicilico,
indometacina, ibuprofeno, diclofenac, fenbufeno, flurbiprofeno, naproxeno,
fenilbutazona, piroxicam, sulindac, tenoxicam, valproato de sédio, fenitoina,
tolbutamida, glibenclamida ou clorpropamida.

A administracdo concomitante de diacereina e de antagonistas dos recetores da
histamina H2, ndo altera significativamente os parametros farmacocinéticos da reina no
plasma e na urina.

A administracdo simultanea com laxantes deve ser evitada.

Artrolyt com alimentos, bebibas e dlcool
Beber dlcool enquanto estiver a tomar Artrolyt pode aumentar o risco de lesdo hepatica.
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Deve limitar o consumo de dlcool enaugnto estiver a tomar Artrolyt.
Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Visto ndo existirem dados disponiveis, para o ser humano, recomenda-se nao
administrar diacereina durante a gravidez.

Recomenda-se nao administrar este produto durante o aleitamento devido a passagem,
em propor¢des minimas, dos derivados antraquindénicos para o leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao estdo descritos quaisquer efeitos.

Artrolyt contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Artrolyt

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

E recomendado que o doente inicie o tratamento com uma cédpsula a noite durante as
primeiras 2 a 4 semanas, apds o qual a dose pode ser aumentada para duas cdpsulas por
dia.

Artrolyt deve ser tomado as refeicdes, uma cépsula ao pequeno-almocgo e outra ao
jantar. As capsulas devem ser deglutidas inteiras, sem serem abertas, com um copo de
dgua.

Diacereina nao é recomendada a doentes com idade superior a 65 anos.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Artrolyt é
demasiado fraco.

Duragdo do tratamento médio

A diacereina é um farmaco sintomdtico de acao lenta, recomendado no tratamento da
osteartrose. Devido ao seu lento inicio de acdo o efeito analgésico é normalmente
observado ao fim de 30 a 45 dias de tratamento. Deste modo, o produto deve ser
administrado diariamente, durante um periodo minimo de um més até serem observados
os primeiros efeitos benéficos.
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A duracdo méxima do tratamento, sem interrup¢des, na maior parte dos ensaios clinicos
até agora realizados, foi de 6 meses, pelo que o tratamento por um periodo superior a 6
meses deve ser cuidadosamente controlado.

Se tomar mais Artrolyt do que deveria

Em caso de sobredosagem, poderd ocorrer diarreia intensa.

Como medida imediata, poderd ser recomendada a substituicdo eletrolitica.

Caso se tenha esquecido de tomar Artrolyt
Retome o esquema posoldgico recomendado. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Contacte o seu médico imediatamente e interrompa o tratamento com Artrolyt se tiver
fezes liquidas ou aquosas invulgarmente frequentes.

Contacte o seu médico imediatamente se tiver dores abdominais, ictericia (coloracao
amarela dos olhos ou da pele), diminui¢cdo da consci€ncia ou prurido na pele, uma vez
que pode indicar situa¢des graves, como doenca hepdtica.

Efeitos secundédrios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 utilizadores)

- diarreia

- dores abdominais

Pigmentacdo da mucosa retal e do colon, reversivel apds paragem do tratamento, em
doentes que fizeram colonoscopia, por outras razoes.

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas tratadas)

- movimentos intestinais frequentes

- flatuléncia

- prurido (comichdo), erupcdo na pele, eczema (erup¢do na pele acompanhada de
comichdo e vermelhiddo)

Efeitos secundérios raros (podem afetar até 1 em 100 pessoas tratadas)
- aumento dos niveis das enzimas hepaticas nas andlises de sangue.

Efeitos secundérios com frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis)
- Descoloragdo (escurecimento) da urina. Fale com o seu médico se tiver dividas.
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Em alguns casos, a diarreia pode ser grave, com complica¢des potencialmente fatais,
com perda de fluidos e alteracOes eletroliticas.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram E-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Artrolyt
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Artrolyt

A substancia ativa € a diacereina. Cada cdpsula contém 50 mg de diacereina
Os outros excipientes sao:
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Contetdo da cdpsula: lactose, croscarmelose sédica, povidona, silica coloidal anidra,
estearato de magnésio.

Componentes da cdpsula: gelatina, 4gua, amarelo de quinoleina (E104), indigotina
(E132), diéxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Artrolyt e conteido da embalagem

Embalagens de 20, 30 e 60 cédpsulas.
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Neo-Farmacéutica, S.A.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, n°44C —-7.3¢e¢7.4
1990-095 Lisboa

Portugal

Tel: 214 127 200

Fax: 214 127 219

Fabricante
Madaus GmbH
Lutticher Str. 5, D-53842 Troisdorf

Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



