Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille

Arthryl 1,5 g jauhe oraaliliuosta varten
glukosamiinisulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin lidkke en kiyttamis en, sillé se sisaltad

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Arthryl on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Arthryl-valmistetta
Miten Arthryl-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Arthryl-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

A e

1. Miti Arthryl on ja mihin sita kéyte tiin

Arthryl sisdltdd kiteistd glukosamiinisulfaattia, joka kuuluu ei-steroidisten tulehduskipu- ja reumalidkkeiden
ryhméén.

Arthryl-valmistetta kéytetddn lievin tai keskivaikean polven nivelrikon (polvinivelen ruston kuluma) oireiden
lievittdmiseen.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Arthryl-valmistetta

Ali kiiytd Arthryl-valmistetta
- jos olet allerginen glukosamiinille taitdméin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos olet yliherkkd &yridisille, silldi glukosamiini on perdisin dyridisista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Arthryl-valmistetta, jos

- sokerinsietokykysi on heikentynyt. Verensokeriarvoja ja mahdollista insulinin tarvetta on ehkd seurattava
ennen hoidon aloittamista ja sddnnoéllisesti hoidon aikana.

- sinulla on vaikea maksan ja/tai munuaisten toimintahéirio

- sinulla on astma. Saatat reagoida herkemmin glukosamiinille, ja astmaoireesi saattavat pahentua.

- sairastat fenyyliketonuriaa

- et siedi tiettyjd sokereita

- noudatat vahdsuolaista ruokavaliota.

Lapset januoret
Glukosamiinia ei pidd kéyttd4 alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska tehoa ja turvallisuutta eiole
varmistettu tidssé ikAryhméssa.

Muut lidéike valmis teet ja Arthryl
Kerrolddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttényt tai saatatkéyttdd muita
ladkkeita.



Noudata varovaisuutta, jos Arthryl-valmistetta on otettava yhdessd muiden lddkkeiden ja erityisesti seuraavien

ladkkeiden kanssa:

- tietyntyyppiset veren hyytymistd estdvdt lddkkeet (esim. varfariini, dikumaroli fenprokumoni,
asenokumaroli ja fluindioni). Niiden lidkkeiden wvaikutus saattaa vahvistua, kun niitd kéiytetdén
samanaikaisesti glukosamiinin kanssa. Téllaisilla ld&keyhdistelmilld hoidettuja potilaita on ndin ollen
seurattava erityisen tarkkaan glukosamiinihoidon aloittamisen tai lopettamisen yhteydessa.

- tetrasykliiniantibiootit.

Arthryl ruuan ja juoman kanssa
Arthryl tulisi ottaa mieluiten aterian yhteydessa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Arthryl-valmistetta ei pidd kdyttdd raskauden eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn taikoneiden kayttokykyyn ei ole tehty. On omalla vastuullasi
arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Liddkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma. Varovaisuutta tulee noudattaa, mikdli valmisteen kéyttd aiheuttaa pddnsirkya,
uneliaisuutta, vdsymystd, huimausta tai ndkohairioita.

Arthryl sisiltda as partaamia, sorbitolia ja natriumia

- Téama ladkevalmiste sisdltdd 2,5 mg aspartaamia per annospussi. Aspartaamion fenyylialaniinin Iihde.Voi
olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sité riittdvasti.

- Sorbitoli on fruktoosin lahde. Jos lddkari on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla
on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa elimistd
ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lidkérillesi ennen tdmén ladkevalmisteen kayttod (sinulle).

- Téma4 ladkevalmiste sisdltdd 151 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annospussi. TAma vastaa
7,6 %:a suositellusta natriumin enimmaéaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Arthryl-valmistetta kiytetéiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja iikkidit potilaat
Suositeltu annos on yksi jauhepussi (1500 mg glukosamiinisulfaattia) péivdssd, mieluiten aterian yhteydessa.
Pussin sisdlté sekoitetaan lasilliseen vettd ja juodaan.

Glukosamiini ei ole tarkoitettu akuuttien kipuoireiden hoitoon. Oireita (etenkin kipua) lievittiva vaikutus saattaa
alkaa vasta useiden vilkkojen kuluttua, joissakin tapauksissa vield titdkin myShemmin. Jos oireet eivit ole
lievittyneet lainkaan 2—3 kuukauden kuluttua, glukosamiinihoidon jatkaminen tulee arvioida uudelleen.

Kiytto lapsille ja nuorille
Glukosamiinia eipidd kéyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Heikentynyt munuais ten ja/tai maks an toiminta
Annossuosituksia ei voida antaa potilaille, joiden munuaisten ja/tai maksan toiminta on heikentynyt, silld
tutkimuksia eiole tehty.

Jos otat enemmiin Arthryl-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Arthryl-valmiste tta
Ota annos heti kun huomaat unohduksen, ellei ole jo seuraavan annoksen aika.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Arthryl-valmisteen kiyton
Oireet saattavat palata.

Jos sinulla on kysymyksié taméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on todettu:

Yleiset (voiesiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std):
- paédnsérky

- uneliaisuus

- vasymys

- ripuli

- ummetus

- pahoinvointi

- ilmavaivat

- vatsakipu

- ruoansulatushairiot

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdédn yhdelld potilaalla 100:sta):
- ithon punoitus, punastelu

- kutina

- thottuma

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
- allergiset reaktiot, yliherkkyys

- verensokerin hallinnan huononeminen diabetespotilailla

- unettomuus

- huimaus

- nakohairiot

- syddmen rytmihdiriét, esim. nopealyontisyys

- astma, astman paheneminen

- oksentelu

- keltaisuus

- hiustenldhto

- kasvojen, silmien alueen, huulten, suun ja nielun turvotus (angioedeema), nokkosihottuma
- turvotus, ddreisosien turvotus

- maksan entsyymiarvojen nousu

- veren glukoosiarvojen nousu

- verenpaineen nousu

- veren hyytymisarvojen (INR-arvon) vaihtelu.

Liséksi korkeita veren kolesterolipitoisuuksia on raportoitu, mutta syy-yhteyttd Arthrylin kdyttdon ei ole osoitettu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa

tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5.  Arthryl-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sailytd huoneenlimmdssa (15°C— 25°C). Siilytd alkuperdispakkauksessa.

Ali kiytd titd Kdketti kotelossa ja pusseissa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Léadkkeitd ei tule heittdd viemérin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kédyttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Arthryl sisiltid

- Vaikuttava aine on kiteinen glukosaminisulfaatti. Yksi annospussi siséltda kiteistd glukosamiinisulfaattia
1884 mg, joka vastaa glukosamiinisulfaattia 1500 mg ja glukosamiinia 1178 mg.
- Muut aineet ovat aspartaami (E951), makrogoli 4000, sitruunahappo ja sorbitoli (E420).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Arthryl on kermanvaristd, kiteistd, hajutonta jauhetta pakattuna kerta-annospusseihin.
Pakkauskoot: 20, 30 ja 90 (3x30) annospussia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

puh. 020-720 9555
nfofi@yviatris.com

Valmis taja

ROTTAPHARM Ltd.
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15, Irlanti

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.10.2021.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Arthryl 1,5 g pulver till oral 16sning
glukosaminsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Detkan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Arthryl ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Arthryl
Hur du anvénder Arthryl

Eventuella biverkningar

Hur Arthryl ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

A

1. Vad Arthryl dr och vad det anvinds for

Arthryl inehéller kristallin  glukosaminsulfat som tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och
antireumatiska medel.
Arthryl anvénds for symptomlindring vid [itt till méttlig kndledsartros (broskforslitning).

2. Vad du behover veta innan du anviinder Arthryl

Anvind inte Arthryl
- om du &r allergisk mot glukosamin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
- om du &r allergisk mot skaldjur, eftersom glukosamin utvinns frén skaldjur.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Arthryl, om

- du har nedsatt sockertolerans. Hos patienter med forsdmrad glukostolerans rekommenderas kontroll av
blodsockernivierna och, om relevant, insulinbehovet innan start av behandling samt periodiskt under
behandling.

- du har allvarligt nedsatt lever- och njurfunktion

- du lider av astma. Det 4r mojligt att du reagerar littare mot glukosamin och dina astmasymtom kan
forvirras.

- du har fenylketonuri

- du inte tdl vissa sockerarter

- du foljer saltreducerad kost.

Barn och ungdomar
Glukosamin ska inte anvdndas av barn eller ungdomar under 18 ars dlder eftersom effekt och sdkerhet inte har
faststillts i denna &ldersgrupp.

Andra likemedel och Arthryl
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Forsiktighet bor iakttas om Arthryl maste kombineras med andra likemedel, sérskilt med:
- vissa typer av likemedel som anvidnds for att forebygga blodproppar (t.ex. warfarin, dikumarol,
fenprokumon, acenokumarol och fluindion). Effekten av dessa likemedel kan forstérkas nidr de anvédnds



tillsammans med glukosamin. Patienter som behandlas med blodfértunnande likemedel kommer dérfor
kontrolleras extra noga nér glukosaminbehandling inleds eller avslutas.
- tetracykliner (antibiotika).

Arthryl med mat och dryck
Arthryl borde helst ta till maltid.

Graviditet och amning
Arthryl bor inte anvéndas under graviditet eller under amning. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier pa formégan att kora bil eller anvinda maskiner har utforts. Du dr sjilv ansvarig for att bedéma om
du éri kondition attframfora motorfordon eller utfora arbeten som kréaver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna
som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker. Forsiktighet
ska iakttas om huvudvérk, somnighet, trotthet, yrsel eller synrubbningar uppkommer.

Arthryl innehéller as partam, sorbitol och natrium

- Detta likemedel innehaller 2,5 mg aspartam per dospase. Aspartam dr en fenylalaninkdlla. Det kan vara
skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sdllsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter
av fenylalanin i kroppen.

- Sorbitol drenkélla till fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditir
fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare
innan du anvénder detta likemedel.

- Detta likemedel innehaller 151 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dospase. Detta
motsvarar 7,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du anviinder Arthryl

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna ochildre

Rekommenderad dos ér en pase (1500 mg glukosaminsulfat) en gang om dagen, helst till maltid. Innehallet aven
pése blandas med cirka ett glas vatten och intas.

Glukosamin dr inte indicerad for behandling av akuta smartsymtom. Symtomlindring (sdrskilt smértlindring) kan
eventuellt uppkomma forst efter flera veckors behandling och i vissa fall efter &nnu lingre tid. Om ingen
symtomlindring har erhallits efter 2—3 manader bor nyttan av fortsatt behandling med glukosamin utvdrderas.

Anvindning for barn och ungdomar
Glukosamin ska inte ges at barn och ungdomar under 18 &r.

Nedsatt njur- och/eller le verfunktion
Eftersominga studier utforts pa patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion kan inga
dosrekommendationer ges.

Om du har tagit for stor méngd av Arthryl
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Arthryl
Om du har glomt att ta en dos, ta den sé fort som mojligt ifall det inte redan &r tid for nista dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Arthryl
De tidigare symtomen kan aterupptrida.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.
Foljande har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
- huvudvérk

- sOmnighet

- trotthet

- diarré

- forstoppning

- illamdende

- luftbesvir

- buksmirtor

- dyspepsi.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
- rodnad, spolning

- kldda

- hudutslag

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
- allergiska reaktioner, 6verkdnslighet

- forsdmrad kontroll av blodglukos hos patienter med diabetes
- sOmnloshet

- yrsel

- synrubbningar

- hjirtarytmier, sdsom hjartklappning

- astma, forvirrad astma

- krékningar

- gulsot

- haravfall

- svullnad i ansikte, 6gon, lippar, mun och svalg (angio6dem), urtikaria
- O6dem, perifert svullnad

- Okning av leverenzymer i blod

- Okning av blodsockernivaer

- Okning av blodtryck

- variation i koagulationstester (INR-vérde)

Dessutom har héga nivéer av blodkolesterol rapporterats, men ett kausalsamband med anvindningen av Arthryl

har inte faststéllts.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte nimns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera

biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Arthryl ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i rumstemperatur (15-25°C). Forvaras i originalforpackningen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller pa pasen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr kristallin glukosaminsulfat. En dospase innehaller kristallin glukosaminsulfat
1884 mg, som motsvarar glukosaminsulfat 1500 mg och glukosamin 1178 mg.
- Ovriga innehéllsdémnen dr aspartam (E951), makrogol 4000, citronsyra och sorbitol (E420).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Arthryl ar graddférgat, kristallint, luktfritt pulver i endospasar.

Forpackningsstorlekar: 20, 30 och 90 (3x30) dospéasar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors édljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

tel. 020-720 9555

mfofi@viatris.com

Tillverkare
ROTTAPHARM Ltd.
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15, Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 1.10.2021.


mailto:infofi@viatris.com

