Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arthryl Fast, (400 mg + 10 mg)/2ml, roztwor do wstrzykiwan
Glucosamini sulfas + Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

- Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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 powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Arthryl Fast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Arthryl Fast nalezy do grupy lekow zwanych innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
i przeciwreumatycznymi.

Lek Arthryl Fast jest stosowany w leczeniu objawow tagodnej lub umiarkowanej choroby
zwyrodnieniowej stawow kolanowych u pacjentow, u ktoérych podawanie doustne glukozaminy jest
przeciwwskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arthryl Fast

Kiedy nie stosowa¢ leku Arthryl Fast

- jesli pacjent ma uczulenie na glukozamine lub lidokaing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent jest uczulony na substancje pochodzace z muszli skorupiakow, gdyz glukozamina jest
z nich wytwarzana.

Roztwoér do wstrzykiwan, z uwagi na zawarto$¢ lidokainy, jest przeciwwskazany u pacjentow
Z arytmia, z ostra niewydolnoscig serca oraz u pacjentdw z nadwrazliwos$cig na lidokaine.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- jesli u pacjenta stwierdzono uposledzong tolerancje glukozy, lekarz moze zleci¢ wykonanie badan
laboratoryjnych na poczatku leczenia, w celu ustalenia stezenia glukozy we krwi;

- jesli u pacjenta stwierdzono astme, przed rozpoczeciem leczenia glukozaming pacjent powinien
zosta¢ poinformowany o potencjalnej mozliwosci zaostrzenia si¢ objawow;

- jesli u pacjenta stwierdzono ostrg niewydolnos$¢ watroby i nerek;

- jesli pacjent jest na diecie 0 kontrolowanej zawartosci sodu.



Ze wzgledu na zawarto$¢ lidokainy, Arthryl Fast powinien by¢ ostroznie stosowany u 0sob:

- u ktorych stwierdzono choroby autoimmunologiczne uktadu nerwowego prowadzace do cigzkiego
ostabienia mig$ni i miastenii lub zaburzenia neurologiczne charakteryzujace si¢ napadami epilepsji;

- Z niewydolnoscig serca (zastoinowa niewydolnosc¢ serca) lub zwolnieniem rytmu serca (bradykardia)
lub niewydolnoscig uktadu oddechowego;

- u ktorych nastapita utrata objetosci krwi z powodu krwawienia lub odwodnienia (hipowolemia) lub
w przypadku uposledzenia powrotu zylnego, np. w przypadkach znacznego gromadzenia si¢ ptynu
w jamie otrzewnej (wodobrzusza) lub wystapienia duzego guza jamy brzusznej, gdyz moze u tych
pacjentow wystgpié niskie cisnienie krwi (niedocis$nienie tgtnicze);

- przyjmujacych leki przeciwarytmiczne z klasy 111 (np. amiodaron), poniewaz podczas przyjmowania
lekow przeciwartymicznych klasy III wptyw lidokainy na migsien sercowy moze by¢ nasilony.
Wtedy pacjent bedzie $cisle monitorowany przez lekarza.

Domigsniowo podana lidokaina moze zwigkszy¢ aktywnos¢ enzymu fosfokinazy kreatynowej, ktora
moze utrudniaé rozpoznanie zawatu serca (ostry zawal migsnia sercowego).

Nalezy unika¢ stosowania lidokainy u pacjentow z zaburzeniami funkcjonowania niektérych
enzymow, ktore uczestniczg w produkcji barwnikéw znanych jako porfiryny, poniewaz wykazano, iz
lidokaina moze spowodowac porfiri¢ u zwierzat.

Wstrzyknigcie lidokainy w miejsce objgte procesem zapalnym lub zakazeniem moze spowodowac
ostabienie dziatania lidokainy.

Nalezy unikac taczenia leku z innymi lekami podawanymi w postaci roztworu do wstrzykiwan.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Arthryl Fast u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono
profilu bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci glukozaminy w tej grupie wiekowej.

Lek Arthryl Fast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku koniecznosci stosowania leku Arthryl Fast w skojarzeniu
z innymi lekami, w szczegolno$ci z niektorymi rodzajami lekow stosowanymi w celu zapobiegania
krzepniecia krwi (np. warfaryna, dikumarol, fenprokumon, acenokumarol i fluindion). Dziatanie tych
lekéw moze by¢ silniejsze podczas jednoczesnego stosowania glukozaminy. Pacjenci leczeni takimi
zestawami lekow powinni by¢ wyjatkowo starannie kontrolowani podczas rozpoczynania oraz
konczenia leczenia glukozamina.

Nalezy powiedzie¢ takze lekarzowi o jednoczesnym stosowaniu tetracyklin (grupa antybiotykoéw
stosowanych w leczeniu zakazen).

Ze wzgledu na obecnos¢ w leku Arthryl Fast lidokainy, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu:

- lekow stosowanych w leczeniu napadu drgawek (pochodne hydantoiny, takie jak fenytoina),

- lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca (klasa III lekow przeciwarytmicznych),

- cymetydyny, stosowanej gtéwnie w leczeniu wrzodéw zotadka,

- lekow beta-adrenolitycznych, stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca, kardioprotekcji po
ataku serca (zawale serca) i nadcisnieniu te¢tniczym,

- lekdw zwiotczajacych mig$nie.

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

W czasie leczenia mozna stosowac kinezyterapie, fizykoterapie i wykonywac ¢wiczenia fizyczne.



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

Leku Arthryl Fast nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy.
Stosowanie leku Arthryl Fast w okresie karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Zaleca sig ostroznos¢ w przypadku bolu glowy, sennosci, zmeczenia, zawrotow gtowy lub zaburzenia
widzenia. Wstrzyknigcie lidokainy powoduje znieczulenie obszaru ciata zwigzanego z prowadzeniem
pojazdow i obstugiwaniem maszyn. Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn do
czasu kiedy prawidtowe funkcjonowanie tego obszaru ciata zostanie przywrocone.

Lek Arthryl Fast zawiera sé6d

Lek Arthryl Fast zawiera 40,3 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej ampuice.
Odpowiada to, w zalezno$ci od podanej ilo$ci amputek: 2% (1 amputka) lub 4% (2 amputki)
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Pacjenci stosujacy diete
z kontrolowang zawartoscia sodu powinni to uwzglednic.

3. Jak stosowac lek Arthryl Fast

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

Zawarto$¢ ampulki A (koloru bragzowego) nalezy potaczy¢ w jednej strzykawce z zawartoscia
ampulki B (bezbarwnej). Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.
Zottawy kolor powstatego roztworu nie ma wptywu na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania leku.

Zalecane dawkowanie wynosi 1 lub 2 amputki domigsniowo, 3 razy w tygodniu, przez 4 do 6 tygodni.
Nie nalezy stosowac leku Arthryl Fast w postaci wstrzyknie¢, jesli mozliwe jest podanie doustne leku.

Glukozamina nie jest wskazana w leczeniu ostrego bélu. Ztagodzenie objawow (szczegodlnie bolu)
moze nastapi¢ po uptywie kilku tygodni leczenia, a w niektorych przypadkach nawet po dtuzszym
okresie czasu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Arthryl Fast nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
ustalono skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Z uwagi na niewystarczajaca ilo§¢ danych, brak jest specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Arthryl Fast
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Arthryl Fast niz zalecana nalezy skonsultowac si¢
Z lekarzem lub farmaceutg lub zglosi¢ si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominigcie zastosowania leku Arthryl Fast
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac¢ kolejng
dawke o zwyklej porze.



Przerwanie stosowania leku Arthryl Fast
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.

Zgloszone dziatania niepozadane byly zwykle przemijajace i o niewielkim nasileniu. Leczenie
systemowe glukozaming wigze si¢ z wystgpowaniem dziatan niepozadanych przedstawionych ponize;j.
Specyficzne dla podania domiesniowego sa nudnosci i bardzo rzadko wymioty, ktore moga wystapic¢
z powodu zawarto$ci lidokainy w leku. Ponadto, podanie w postaci roztworu do wstrzykiwan moze
czasami powodowac¢ reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. ropien i zapalenie tkanki podskornej).
Obserwowane dziatania niepozadane podzielono zgodnie z nastepujaca czestoscia:

Czesto wystepujace (moga wystapié u nie wiecej niz 1 osoby na 10):
- bol glowy, sennosé

- biegunka, zaparcie, nudno$ci, wzdecia, bol brzucha, niestrawnosé

- zmgczenie.

Niezbyt czesto wystepujace (moga Wystapic¢ U nie wiecej niz 1 osoby na 100):
- uderzenia goraca (nagle uczucie ciepta, szczegdlnie odczuwane w obrebie szyi i glowy)
- rumien, $wiad, wysypka.

Czestos¢ wystepowania nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

- reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), niedostateczna kontrola cukrzycy, bezsennos$¢, zawroty gtowy,
zaburzenia widzenia, astma lub zaostrzenie astmy, wymioty, zottaczka, wypadanie wlosoéw, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, reakcja w miejscu wstrzykniecia (ropien i zapalenie tkanki
podskornej), obrzek (nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w tkankach) / obrzeki obwodowe (najczesciej
dotycza konczyn — nog), zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, zwigkszenie stezenia
glukozy we krwi, wahania warto$ci migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR)
stosowanego do okreslania efektu dziatania lekow przeciwzakrzepowych.

Inne dzialania niepozadane

Mdtosci i bardzo rzadko wymioty moga wystepowac z uwagi na zawartos¢ lidokainy.

Ponadto zgtaszane byly przypadki hipercholesterolemii (zwigkszonego stezenia cholesterolu we krwi),
ale nie ustalono zwigzku pomiedzy stosowaniem leku, a tym zaburzeniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ARTHRYL FAST
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.


https://context.reverso.net/t%C5%82umaczenie/polski-angielski/warto%C5%9B%C4%87+mi%C4%99dzynarodowego+wsp%C3%B3%C5%82czynnika+znormalizowanego
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Arthryl Fast

Substancjami czynnymi leku sa: glukozaminy siarczan, lidokainy chlorowodorek.

Kazda ampuitka A (koloru brazowego) zawiera: glukozaminy siarczan 400 mg w postaci glukozaminy
siarczanu z sodu chlorkiem 502,5 mg (patrz takze podpunkt ,,Lek Arthryl Fast zawiera s6d”

w punkcie 2), lidokainy chlorowodorek 10 mg.

Pozostate sktadniki leku to:
Amputka A (koloru bragzowego): woda do wstrzykiwan, kwas siarkowy (do regulacji pH).

Amputka B (bezbarwna): dietanoloamina, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Arthryl Fast i co zawiera opakowanie

6 ampulek A ze szkla oranzowego typu |, zawierajacych roztwor do wstrzykiwan oraz 6 amputek B ze
szkta bezbarwnego typu |, zawierajacych rozcienczalnik, umieszczone w formie z PVC w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holandia

Wytwéreca:

Biologici Italia Laboratories S.r.l.
Via Filippo Serpero 2

20060 Masate (MI)

Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Arthryl Fast, (400 mg + 10 mg)/2 ml, roztwér do wstrzykiwan

Zawarto$¢ amputki A (koloru bragzowego) nalezy potaczy¢ w jednej strzykawce z zawartoscia
amputki B (bezbarwnej). Z mikrobiologicznego punktu widzenia sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢
natychmiast.

Zbttawy kolor powstatego roztworu nie ma wptywu na skuteczno$é i tolerancje leku.



