Skrocona informacja o leku wg ChPL z 06.2025

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

Skfad: 1 saszetka zawiera 1884 mg glukozaminy siarczanu z sodu chlorkiem, co odpowiada
1500 mg glukozaminy siarczanu (Glucosamini sulfas) i 384 mg sodu chlorku oraz subst. pomoc.
0 znanym dziataniu: 2,5 mg aspartamu (E 951) i 2028,5 mg sorbitolu

Wskazania do stosowania: leczenie objawdéw tagodnej lub umiarkowanej choroby
zwyrodnieniowej stawow kolanowych

Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli i osoby w podesztym wieku: zawartos¢ 1 saszetki
rozpusci¢ w szklance wody, przyjmowac raz na dobe, z positkiem. Wykazano skutecznos¢ leku
podczas stos. przez okres do 3 mies. z resztkowym dziataniem widocznym przez 2 mies. po
zaprzestaniu podawania. Potwierdzono skutecznosc i bezpieczenstwo w stos. przez okres do
3 lat. Nie zaleca sie ciggtego podawania dtuzej niz 3 lata (brak ustalonego bezpieczeristwa
stos.). Dzieci i mtodziez: nie zaleca sie stos. (brak udowodnionej skutecznosci i bezpieczeristwa
stos.).

Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na glukozamine lub na ktérgkolwiek subst. pomoc.
Glukozamina otrzymywana jest ze skorupiakéw, dlatego nie stos. u pacjentéw uczulonych na
skorupiaki. Lek zawiera aspartam i jest przeciwwskazany u chorych z fenyloketonuria.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci: zachowac ostroznos¢ u pacjentdw chorych na astme
(wieksza sktonnos¢ do reakcji alergicznej na glukozamine, co wigze sie z potencjalnym
zaostrzeniem objawdw chorobowych), zaleca sie szczegdlng ostroznos¢ podczas stos. u
pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby lub nerek (brak bad. klinicznych); zaleca sie
ostroznosc podczas leczenia pacjentdw z zaburzeniami tolerancji glukozy (u oséb chorych na
cukrzyce na poczatku leczenia moze by¢ konieczna Scista kontrola stezenia glukozy we krwi).
Nie stosowac siarczanu glukozaminy u dzieci i mtodziezy <18 lat (bezpieczenstwo stos. i
skutecznos¢ glukozaminy nie zostaty okreslone). Nalezy wykluczyé obecnos$é innych choréb
stawow, ktére mogg wymagaé zastosowania alternatywnego leczenia. Lek zawiera 2,5 mg
apartamu (E 951) w kazdej saszetce. Aspartam po podaniu doustnym jest hydrolizowany w
przewodzie pokarmowym gtéwnie do fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla pacjentow
z fenyloketonuria. Lek zawiera 2028,5 mg sorbitolu (E 420) w kazdej saszetce. Sorbitol jest
zrédtem fruktozy, dlatego pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie mogg przyjmowac
tego leku. Nalezy wzigé pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczes$nie produktéw
zawierajgcych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajgcego fruktoze (lub sorbitol).
Sorbitol moze wptywaé na biodostepnos$é innych, podawanych réwnoczesnie drogg doustng
lekdw. Przed zastosowaniem u pacjentdw z objawami dziedzicznej nietolerancji fruktozy
nalezy przeprowadzi¢ szczegétowy wywiad. Lek zawiera 6,6 mmol (151 mg) sodu w kazdej
saszetce co odpowiada 7,6% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u
o0sOb dorostych. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw stosujgcych diete z kontrolowang
zawartoscig sodu.

Dziatania niepozgdane: podczas prowadzonych bad. klinicznych wykazano, ze lek jest dobrze
tolerowany. W kluczowych bad. klinicznych zdarzenia niepozgdane obserwowano u 15%
pacjentéw, u ktorych stosowano siarczan glukozaminy lub placebo. Byly one najczesciej
przemijajgce i stabo nasilone obejmujgce zaburzenia zotgdka i jelit tj. niestrawnos¢, wzdecia,



bol brzucha, zaparcia, biegunki i nudnosci. Czesto: bdl gtowy, sennos¢; nagte zaczerwienienie
(zwtaszcza twarzy); biegunka, zaparcie, nudnosci, wzdecia, bdl brzucha, niestrawnos¢;
zmeczenie Niezbyt czesto: rumien, swigd, wysypka Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje alergiczne (nadwrazliwosc);
niedostateczna kontrola stezenia glukozy we krwi w cukrzycy; bezsennos¢; zawroty gtowy;
zaburzenia widzenia; zaburzenia rytmu serca, np. tachykardia; astma/zaostrzenie astmy;
wymioty; zéttaczka; obrzek naczynioruchowy, pokrzywka; obrzek/obrzek obwodowy; wzrost
aktywnosci enzymow watrobowych, zwiekszenie stezenia glukozy we krwi, wahania wskaznika
INR.

Zgtaszano przypadki hipercholesterolemii, jednakze zwigzek przyczynowo-skutkowy nie zostat
wykazany.

Podmiot odpowiedzialny: Cooper Consumer Health B.V., Verrijn Stuartweg 60, 1112AX
Diemen, Holandia

Pozwolenie nr: 7727 wydane przez Prezesa URPL

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

Niniejsza informacja zostata opracowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego
z 06/2025. Przed zastosowaniem nalezy zapoznad sie z petng informacja o leku.

Skrécona informacja o leku wg ChPL z 06.2025

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

Sktad: 1 amputka A zawiera 400 mg glukozaminy siarczanu w postaci 502,5 mg glukozaminy
siarczanu z sodu chlorkiem oraz 10 mg lidokainy chlorowodorku

Wskazania do stosowania: leczenie tagodnej Iub umiarkowanej postaci choroby
zwyrodnieniowej stawéw kolanowych u pacjentéw, u ktérych stos. doustne siarczanu
glukozaminy jest przeciwwskazane

Dawkowanie: 1 lub 2 amp. domigsniowo, 3 razy w tygodniu, przez 4 do 6 tyg. Glukozamina
nie jest zalecana w leczeniu ostrego bélu. Ztagodzenie objawdéw (szczegdlnie bdlu) moze
nastgpi¢ dopiero po kilku tyg. leczenia, a w niektorych przypadkach nawet po dtuzszym okresie
czasu; nie stos. u 0sdb, ktére mogg przyjmowac siarczan glukozaminy doustnie. Nie zaleca sie
stos. u dzieci i mtodziezy w wieku <18 lat. Osoby w podesztym wieku: doswiadczenie kliniczne
wskazuje, iz nie ma potrzeby dostosowania dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
i/lub watroby: nie okreslono specjalnego dawkowania, poniewaz nie przeprowadzono
zadnych bad. klinicznych w tych grupach pacjentéw.

Sposéb podawania: domiesniowo; zawarto$¢ amp. A (koloru brazowego) potgczy¢ w 1
strzykawce z zawartoscig amp. B (bezbarwnej). Zéttawy kolor powstatego roztworu nie ma
wptywu na skutecznos$é i bezpieczenstwo stos.



Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na glukozamine, lidokaine lub na ktdérgkolwiek subst.
pomoc. Glukozamina otrzymywana jest z owocdw morza, dlatego nie stos. u pacjentow z
alergia na skorupiaki. Prep. zawiera lidokaine, przeciwwskazane jest podawanie leku w postaci
roztworu u pacjentdw z zaburzeniami rytmu serca, ostrg niewydolnoscig serca oraz
nadwrazliwoscig na lidokaine.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci: zachowad ostroznos¢ u pacjentdw chorych na astme
(wieksza sktonnos¢ do reakcji alergicznej na glukozamine, co wigze sie z potencjalnym
zaostrzeniem objawdéw chorobowych), brak bad. klinicznych u pacjentéw z ciezka
niewydolnoscig nerek lub watroby — profil toksykologiczny i farmakokinetyczny produktu nie
wskazuje na konieczno$¢ zmiany dawkowania, jednak nalezy go podawac¢ pod nadzorem
lekarza. Zaleca sie ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z zaburzeniami tolerancji glukozy.
U oséb chorych na cukrzyce na poczatku leczenia moze by¢ konieczna $cista kontrola stezenia
glukozy we krwi. Nie stos. prep. u dzieci i mtodziezy <18 lat (bezpieczenstwo stos. i skutecznos¢
glukozaminy nie zostaty okreslone). Ze wzgledu na zawartos¢ lidokainy nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢ w przypadku stos. u pacjentdw z miastenig, padaczka, zastoinowa
niewydolnos$cig serca, bradykardig lub niewydolnosciag ukt. oddechowego, wt3acznie z
przypadkami w ktérych podawane sg srodki znane z interakcji z lidokaing, prowadzgce do
zwiekszenia jej dostepnosci biologicznej lub wystgpienia efektu addycyjnego (np. fenytoina)
albo wydtuzenia czasu eliminacji z organizmu (np. w niewydolnosci watroby lub nerek, gdy
moze doj$¢ do akumulacji metabolitéw lidokainy). Lidokaina jest metabolizowana w watrobie
i nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku jej stos. u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Nalezy Scisle monitorowac pacjentéw przyjmujgcych leki przeciwarytmiczne klasy lll,
np. amiodaron (mozna rozwazy¢ wykonanie EKG). U pacjentéw z hipowolemia o rdznej
etiologii (krwotok, odwodnienie) lub u 0séb z zaburzeniami powrotu zylnego krwi zwigzanymi
np. z wodobrzuszem albo obecnoscig duzego guza w jamie brzusznej moze wystgpic ciezka
hipotensja (niedocisnienie tetnicze).

Po podaniu lidokainy domiesniowo mozliwy jest wzrost stezenia kinazy fosfokreatynowej, co
moze kolidowac z rozpoznaniem ostrego zawatu miesnia sercowego. Lidokaina u zwierzgt ma
dziatanie porfirynogenne - nalezy unika¢ jej podawania osobom chorym na porfirie.
Wstrzykniecie lidokainy w miejsce objete procesem zapalnym lub zakazeniem moze
spowodowac osfabienie dziatania lidokainy.

Produkt zwiera w kazdej ampufce A 502,5 mg glukozaminy siarczanu z sodu chlorkiem, co
odpowiada 400 mg glukozaminy siarczanu i 102,5 mg sodu chlorku. Kazda amputka roztworu
zawiera 40,3 mg sodu. Odpowiada to, w zaleznosci od podanej ilosci dawek: 2% (1 amputka)
lub 4% (2 amputki) zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb
dorostych. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw przestrzegajgcych diety z kontrolowang
zawartoscig sodu.

Dziatania niepozadane: Odnotowane reakcje niepozadane majg zazwyczaj charakter tagodny
i sg przemijajace. Specyficzne dla podania domiesniowego sg nudnosci i bardzo rzadko
wymioty, ktére mogg wystgpi¢ z powodu zawartosci lidokainy. Ponadto, podanie w postaci
roztworu do wstrzykiwan moze czasami powodowad reakcje w miejscu wstrzykniecia (np.
ropien i zapalenie tkanki podskdrnej). Czesto: bdl gtowy, sennosé; biegunka, zaparcie,
nudnosci, wzdecia, bdl brzucha, niestrawnos$é; zmeczenie Niezbyt czesto: uderzenia goraca;
rumien, swigd, wysypka Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych): reakcje alergiczne (nadwrazliwosc¢); niedostateczna kontrola cukrzycy; bezsennos¢;
zawroty gtowy; zaburzenia widzenia; astma, zaostrzenie astmy; wymioty; zdttaczka;
wypadanie wtosdw, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka; reakcja w miejscu wstrzykniecia
(specyficzne dla roztworu do wstrzykiwan) obrzek/obrzeki obwodowe; zwiekszenie



aktywnosci enzymow watrobowych, zwiekszenie stezenia glukozy we krwi, wahania wartosci
miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego INR.

Zgtaszano przypadki hipercholesterolemii, jednakze zwigzek przyczynowo-skutkowy nie zostat
wykazany.

Podmiot odpowiedzialny: Cooper Consumer Health B.V., Verrijn Stuartweg 60, 1112AX
Diemen, Holandia

Pozwolenie nr: 20761 wydane przez Prezesa URPL

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp



