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G DAN SỬ DỤNG THUOC 
ARTRON A 

lucosamine sulfate 1500 mg) 
* 
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Doc kỹ hướng dời fng trước khi dùng. 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của bác sỹ. 

1 THÀNH PHAN: Mỗi gói chứa 

Thành phần hoạt chất: Glucosamine sulfate (dưới dang Glucosamine sulfate sodium 

chloride) 1500 mg. 
Thành phần tá dược: Sorbitol, axit citric, natri cyclamate, hương mâm xôi. 

2. DANG BÀO CHE: Bột pha dung dịch uống. 

3. CHỈÍĐỊNH: 

Giam triệu chứng của thoái hóa khớp gồi nhẹ và trung bình. 

4. LIEUDUNG VA CACH DÙNG: 

Cách dùng 
ARTRON A nên được hòa tan trong một cốc nước và uống một lần mỗi ngày, tốt nhất là 

vào bữa ăn. 
Liều dùng 
Dùng cho người trên 18 tuổi: Uống 1 gói Artron A 1500 mg glucosamine uống một lan/ 
ngày. Có thể dùng đơn độc glucosamin sulfat hoặc ph01 hợp với thuốc khác như chondroitin 

1200mg/ngay Thời gian dùng thuốc tuỳ theo cá thể, ít nhất dùng liên tục trong 2 đến 3 

tháng để đảm bao hiệu qua điều trị. 

5. CHONG CHI ĐỊNH: 

- Phu nữ co thai, phụ nữ cho con bú, tré em và trẻ vị thanh nién dưới 18 tuổi do chưa có 

số liệu về độ an toàn và hiệu quả điều trị. 
- . Bệnh nhân quá mẫn cảm với glucosamine hoặc bất kỳ các thành pha~n nào của thuốc. 
- Thuốc có chứa sorbitol, bệnh nhân có vấn đề di truyền hiém gặp về không dung nap 

fructose không nên dùng thuốc này. 

6. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Sự trdm trọng của các triệu chứng hen suyen sau khi bắt đầu sử dụng glucosamine đã được 
mô tả. Do đó, bệnh nhân hen khi bắt đầu sử dụng glucosamine nên lưu ý về khả năng làm 

trần trọng thêm các triệu chứng. 

Thuốc chứa 151 mg natri mỗi liều, do vậy cần lưu ý ở những bệnh nhân đang ăn kiêng 
natri có kiém soát. 

Thận trọng khi điều trị ở bệnh nhân bị rối loạn dung nạp glucose. Theo dõi chặt chẽ lượng 
đường trong máu và các nhu cầu insulin liên quan có thé cần thiét & bệnh nhân tiéu đường 

khi bắt đầu điều trị và định kỳ trong quá trình điều trị. 

Không có nghiên cứu đặc biệt nào được thực hiện ở bệnh nhân suy thận hoặc gan. Hồ sơ 

độc tính và dược động học của sản pham không chỉ ra những hạn chê đôi với những bệnh 

nhân này. ỰJy nhiên, việc dùng thuốc cho bệnh nhân suy gan hoặc suy thận nặng phải được 

giám sát y tê.
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Không sử dung glucosamine cho trẻ em va thanh thiéu niên dưới 18 tuổi vì tính an toàn và 
hiệu quả chưa được thiêt lập. 

Thuốc có chứa 1700 mg sorbitol, cần thận trọng với bệnh nhân không dung nạp fructose 

do trong bột pha dung dịch uông có chứa sorbitol. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CON BÚ 

Sử dung thuốc cho phụ nữ mang thai 
Không có dữ liệu đây đủ vé việc sử dụng glucosamine & phụ nữ mang thai. Không nên sử 

dụng glucosamine cho phụ nữ mang thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Không có đầy đủ dữ liệu về sự bài tiết glucosamine trong sữa mẹ. Do đó, việc sử dụng 
glucosamine trong thời kỳ cho con bú không được khuyên khích. 

8. __ ẢNH HUONG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY 
MÓC 

Không có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của thuốc dén khả năng lái xe và vận hành máy 
mc’)c đã được thực hiện. Tuy nhiên, nêu bạn bị đau dau, buôn ngủ, mét mỏi, chóng mặt hoặc 

rôi loạn thị giác thì không nên lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9. TUONG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tuy không có nghiên cứu tương tác thuốc cụ thể nào được thực hiện, các đặc tính hóa lý 

và dược động học của glucosamine sulfate cho thay khả năng tương tác thap Trong một 
nghiên cứu được kiểm tra bằng cách hình thành chất chuyén hóa từ các chất nén được chọn 

cho mỗi enzym CYP được thử nghiệm, glucosamine được phát hiện không phải là chét ức 
chế hoạt động của các enzym cytochrom P450 ở người sau đây: CYP1A2, CYP2E1, 
CYP2C19, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4. 

Hợp chất không cạnh tranh về cơ chế hap thu và sau khi hấp thu, khong liên kết với protein 

huyết tương, trong khi số phận chuyển hóa của nó như một chất nội sinh được kết hợp 
trong proteoglycan hoặc bị phân hủy độc lập với hệ thống enzym cytochrom, không có khả 
năng làm phát sinh tương tác thuôc. 

Tuy nhiên, sự gia tăng tác dụng của thuốc chống đông máu coumarinic khi điều trị ổng 
thời với glucosamine sulfate đã được bé’o cgio. Do Ổ,’ can theg dõi chặt chẽ các thông sô 

đông máu & những bệnh nhân này khi bắt dau hoặc ket thúc diéu trị với glucosamine. 

Uống glucosamine sulfate có thể tăng cường sự hấp thu qua đường tiêu hóa của tetracycline 
nhưng mức độ lién quan về mặt lâm sàng của tương tác này có thể bị hạn ché. 

Thuốc giảm đau, chống viêm steroid hoặc không steroid có thể được sử dụng cùng với 
glucosamine sulfate. 

Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn 
lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUÔC 

Các tác dụng không mong muồốn thường gặp nhất khi điều trị bằng glucosamine là buồn 
nôn, đau bụng, khó tiêu, day hơi, tiêu chảy và táo bón. Ngoài ra, nhức đầu, buồn ngủ, mệt 
mỏi, phát ban, ngứa và ban đỏ đã được báo cáo. 
Những tác dụng không mong muốn sau đây khi dùng glucosamine phân theo hệ cơ quan 
và tần suất: 
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Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muon 

Rôi loạn hệ thong 2 B3 - 
migndh : Không biét | Dịứng 

Rồi loạn hệ than Thường gặp | Đau đâu, buôn ngủ, mệt mỏi 

kinh Không biét | Chóng mặt 

Rồôi loạn mat Không biét | Roi loạn thị giác 

Bệnh tiêu chảy 

Táo bón 

. n 3 „„ | Buôn nôn 
Rỗi loạn tiêu hóa Thường gặp Đầy hơi 

Đau bụng 

Rồi loạn tiêu hóa 

Á Ạ - n Ban đỏ 
Ễẳ <ẫỉ)xíìl'yri1 ẫẫO n 1t gặp Ngứa phát ban 

Không biệt | Rụng tóc 

Tần suất tác dụng không mong muốn: rất thường gặp (>1/10), thường gặp (21/100 và 
<1/10), ít gặp (=1/1.000 và <1/100), hiếm gặp (>1/10.000 và <1/1.000), rất hiếm 

(<1/10.000 ) và không biết (không thể ước tính từ dữ liệu). 

Thông báo cho bác sỹ của bạn những tác dụng không mong mudn gặp phải khi sử dụng 

thuoc. 

11. QUÁ LIEU VA XỬ TRÍ 

Khox1g có trường hợp quá liều vô tình hoặc co ¥ nào được biết đến. Các nghiên cứu độc 
tinh cấp tính và mãn tính trên động vật chỉ ra rằng các tác dụng và triệu chứng độc khó có 
thể xảy ra với liều lượng gấp 200 lần liều điều trị. Nếu quá liều xay ra, nên ngừng điều trị, 
các biện pháp hỗ trợ điều trị triệu chứng nên được áp dụng theo yêu cầu, ví dụ: cân bằng 

điện giải. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm duge lý: Thuốc chống viêm và chống thấp khớp khác, thuốc chống viêm không 

steroid. 
Mã ATC: M01AX05 

Co chế tác dụng 
Glucosamine sulfate là muối sulfat của glucosamine amino-monosaccharide nội sinh, một 

thành Wàn binh thường và chất nền cần thiết để tổng hợp glycosaminoglycans và 

proteoglycan trong chat nền sụn hoạt dịch. 
Các nghiên cứu trong ống nghiệm ban đầu đã chỉ ra rằng glucosamine sulfate kích thích sự 

tổng hợp glycosaminoglycan và chất này của proteoglycan sụn khớp. Tuy nhién, 

glucosamine sulfate gần đây đã được chứng minh 1 có khả năng ức chế con đường truyền 
tín hiệu nội bào interleukin-1 B (IL-1 ) thông qua việc phong tỏa sự hoạt hóa nội bào và 
sự chuyển vị của yéu tố nhân kappa B trong tế bào sụn va các té bào liên | quan khác. 
Glucosamine là một chất nội sinh, một thành phần bình thường của chuỗi polysaccharide 
của chất nền sụn và glucosaminoglycans trong dich khớp. Các nghiên cứu in vifro và in 
vivo đã cho thay glucosamine kích thích sự tong hop glycosammoglycans va proteoglycan 

sinh 1y bởi té bào chondrocytes và axit hyaluronic bởi các tế bào hoạt dịch. Cơ chế hoạt 
động của glucosamine ở người vẫn chưa được biết rõ. Không thể đánh giá khoảng thời gian 

bắt đầu phản ứng.
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Tdc dụng dược lực học 
Các nghiên cứu in vitro ban đầu đã chứng minh rằng glucosamine sulfate có tác dụng đồng 
hóa và chống dị hóa trên chuyen hóa sụn: các ion sulfate có thể góp phần vào tác dụng 

dược lý của glucosamine bằng cách kiểm soát tốc độ tổng hợp glycosaminoglycan và 

proteoglycan và ức che các enzym phân hủy sụn. 
Nhiều nghiên cứu gần đây đã công nhận rằng glucosamine sulfate làm giảm tác dụng qua 
trung gian IL-1 B, do đó ức chế một loạt các sự kiện dẫn dén viêm khớp va tồn thương sụn, 

chẳng hạn như tổng hợp metalloprotease, cyclooxygenase-2 và các protein chất nén ngoại 
bào không có trong sụn bình thường, giải phóng oxit nitric và prostaglandin E2, ức ché sự 
tăng sinh te bào chondrocyte và gây chét té bào. Khác với NSAID, glucosamine không ức 
chế trực nep các hoạt động của cyclooxygenase. Các mô hình tế bào chondrocyte & nguol 

đã chi ra rằng glucosamine sulfate kết tinh ức chế biểu hiện gen do IL-1 kích thích ¢ nông 

độ glucosamine tương tự hoặc thấp hơn nồng độ được tìm thay trong huyét tương và dich 
khớp của bénh nhân thodi hóa khớp gbi dùng thuốc ở liều điều trị 1500 mg một lần mỗi 
ngày. Các mô hình động vật đã xác nhận tiém năng của glucosamine sulfate tương đương 

với con người trong việc trì hoãn sự tién triển của bệnh và giảm bớt các triệu chứng của 

nó. 
Hiéu quả lâm sang và tính an toàn 
Tính an toàn và hiệu quả của glucosamine sulfate đã được xác nhận trong các thử nghiệm 

lâm sàng dé điều trị lên đến ba năm. 
Các nghiên cứu lâm sàng ngắn hạn và trung hạn đã chỉ ra rằng hiệu quả của glucosamine 
sulfate đối với các triệu chứng viêm xương khớp là rõ ràng sau 2-3 tuần ké từ khi bắt đầu 
sử dụng. Tuy nhiên, khác với NSAID, glucosamine sulfate đã cho thấy thời gian tác dung 
từ 6 tháng đến 3 năm. 
Các nghiên cứu lâm sàng về điều trị glucosamine sulfate dang tinh thể liên tục hàng ngày 

đến 3 năm đã cho thấy sự cải thiện tiền triển các triệu chứng và sự chậm trễ của các thay 

đổi cấu trúc khớp, được xác định bằng chụp X quang đơn giản. 
Glucosamine sulfate đã chứng minh khả năng dung nạp tốt qua cả liệu trình diéu tri ngắn 
hạn và dài hạn. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 
Sau khi uống glucosamine có nhãn 14C, hoạt độ phóng xạ được hấp thu nhanh chóng và 
gần như hoàn toàn (khoảng 90%) ở những người tình nguyện khỏe mạnh. Sinh khả dụng 
tuyệt đối của glucosamine ở người sau khi dùng glucosamine sulfate đường uống là 44%, 
do tác dụng đầu tiên của gan. Sau khi uống liều lặp lại hàng ngày 1500 mg glucosamine 

sulfate ở những người tình nguyện khỏe mạnh trong điều kiện đói, nồng độ tối đa trong 
huyết tương & trạng thái ổn định (Cmax, ss) trung bình là 1602 + 426 ng / ml trong khoảng 
thời gian 1,5-4 giờ (trung binh: 3 giờ; tmax). Ở trạng thái ồn định, AUC của nồng độ trong 
huyết tương so với đường cong thời gian là 14564 + 4138 ng.h / ml. Chưa rõ bữa ăn có ảnh 
hưởng đáng ké dén sinh khả dụng đường uống của thuốc hay không. Dược động học của 
glucosamine là tuyến tính sau khi dùng lặp lại một lằn mỗi ngày trong khoảng liều 750- 

1500 mg với độ lệch so với tuyến tính & liêu 3000 mg do sinh khả dụng thấp hơn. Không 
có sự khác biệt giới tính nào được tìm thdy & nam giới liên quan đến sự hấp thụ và sinh 
khả dụng của glucosamine. Dược động học của glucosamine là tương tự giữa những người 

tình nguyện khỏe mạnh và bệnh nhân bị thoái hóa khớp gbi. 
Phân bố 
Sau khi hấp thụ qua đường uống, glucosamine được phân bố đáng kể trong các khoang 
ngoài mạch máu bao gồm cả dich khớp với thể tích phân bố rõ ràng cao gấp 37 lần tổng 

4
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lượng nước trong cơ thé người. Glucosamine không lién kết với protem huyét tương. Do 

đó, rat it khả năng glucosamine có thể tạo ra tương tác thuốc chuyén vị khi dùng đồng thời 

với các thuốc khác có liên kết cao với protein huyết tương. 

Chuyển héa 

Sự chuyén hóa của glucosamine chưa được nghiên cứu vì là một chất nội sinh; nó được sử 

dụng như một khối xây dựng dé sinh tổng hợp các thành phần sụn khớp. Glucosamine được 

chuyển hóa chủ yếu qua con đường hexosamine và độc lập với hệ thống enzym 

cytochrome. 

Glucosamine sulfate tinh thể không hoạt động như một chat ức ché cũng như không phải 

là chất cảm ứng của các isoenzyme CYP450 ở người bao gồm CYP 3A4, 1A2, 2E1, 2C9 

và 2D6 ngay cả khi được thử nghiém & ndng độ glucosamine cao gap 300 lần so với ndng 

độ đỉnh trong huyết tương quan sát được ở người sau khi điều trị liều glucosamine sulfate 

ket tinh. Không có tương tác ức ché chuyén hóa và / hoặc cảm ứng chuyén hóa có liên quan 

về mặt lâm sàng nào được mong đợi giữa glucosamme sulfate kết tinh và các thuốc dùng 

chung là chất nén của đồng dạng CYP450 & người. 

Thải trừ 
Ở người, thời gian bán thải cuối cùng của glucosamine khỏi huyết tương được ước tính là 

15 giờ. Sau khi uông glucosamine đánh dấu 14C cho người, bài tiết phóng xạ qua nước 

tiểu là 10 + 9% liều dùng trong khi thải trừ qua phân là 11,3 + 0,1%. Sy bài tiết trung bình 
qua nước tiểu của glucosamine không thay đổi sau khi uống & người là khoảng 1% liều 

dùng cho thay thận và gan không đóng góp đáng kể vào quá trình đào thải glucosamine và 
/ hoặc các chất chuyén hóa và / hoặc các sản phẩm thoái hóa của nó. 

Dân số đặc biệt 
Bénh nhân suy thận hoặc suy gan 

Dược động học của glucosamine không được nghiên cứu ở bệnh nhân suy thận hoặc gan. 
Các nghiên cứu trên bệnh nhân suy thận được coi là không liên quan do sự đóng góp hạn 
chế của thận trong việc loại bỏ glucosamine. Tương tự, các nghién cứu ¢ những doi tượng 
bị suy gan không được tién hành với số phận chuyén hóa glucosamine như một chất nội 
sinh. Do đó, đối với những gì được mô tả ở trên và dựa trên tính an toàn và khả năng dung 
nạp tot của glucosamine, không cần điều chỉnh liều ở những người bị suy thận hoặc gan. 

Tré em và thanh thiéu niên > 

Dược động học của glucosamine không được nghiên cứu ở trẻ em và thanh thiéu niên. v ffl 

Người lớn tuổi o 
Không có nghién cứu dược động học cụ thể nào được thực hiện ở người lớn tuổi tuy nhiên uj* 
trong các nghiên cứu về hiệu quả lâm sàng và độ an toàn chủ yếu được đưa vào bệnh nhân M ếỳ* 

v 
cao tuổi. Không cần điều chinh liều. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 20 gói. 

15. BẢO QUẢN: Bảo quản dưới 30°C. Tránh ánh sáng và độ ẩm. 

16. HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: Nhà sản xuất. 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC 
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