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DEMECHO 

Chondroitin sulfate sodium S00 mg 

Tên thuốc 

DEMECHO 

z £ .^ z ` Ẩ z h ` Ẩ 
Các dầu hiệu lưu ý và huyền cáo khi dùng thuộc 

Đọc kỹ hướng đân sử dụng trước khi dùng 

Đề xa tâm tay trẻ em 

¬g 3 À ^ £ £ 
Thành phần công thức thuôc 

Mỗi viên chứa: 

Hoạt chất: Chondroitin sulfate sodium 800 mg 

Tá dược: Ethylcellulose, colloidal silieon dioxide, mierocrystalline cellulose 102, prepelatinized 

starch, crospovidone, magnesium sfearafe. 

Đạng bào chê 

Viên nén 

Viên nén dài, màu trăng tới trăng ngà, có lôm đôm màu vàng nâu, cạnh và thành viên lành lặn. 

Chí định 

Điều trị dài hạn bệnh viêm xương khớp (OA). Thuốc chủ yếu được dùng để điều trị các loại viêm 

xương khớp sau: Viêm khớp xương chày, viêm khớp xương bánh chè, viêm khớp háng, viêm 

khớp gối và viêm khớp ngón tay. 

Cách dùng, liều dùng 

Liêu dưng 

I viên x 1 lần/ngày. 

Không có dữ liệu về việc sử dụng Chondroitin sulfate ở trẻ em từ 0 đến 15 tuổi. Vì Vậy, VIỆC SỬ 

dụng chondroitin sulfate ở trẻ em không được khuyến nghị. 

Bệnh nhân suy thận 

Kinh nghiệm trong việc điêu trị băng Chondroitin sulfate ở bệnh nhân suy thận còn hạn chê. Do 
£ P` x .A ^ . *"À .. ~, ^ ^ h À sư z ` ^ 

đó, cần đặc biệt thận trọng khi điêu trị ở những bệnh nhân này (xem phần Cánh báo và thận 
.. F$ 

trọng ldhii sử dụng thuôồc). 
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Bệnh nhân suy gan 

Không có kinh nghiệm về việc điều trị bằng Chondroitin sulfate ở bệnh nhân suy gan. Do đó, cần 

đặc biệt thận trọng khi diều trị ở những bệnh nhân này (xem phần Cảnh báo và thận trọng khi 

sứ dụng thuốc). 

Cách diìng 

Dùng đường uống. Nên uống thuốc mà không cần nhai với một lượng nước vừa đủ. 

Thuốc có thể được uống trước, trong hoặc sau bữa ăn. Bệnh nhân có tiền sử không dung nạp thuốc 

ở đạ dày nên dùng sau bữa ăn. 

Chống chỉ định 

Thuốc chống chỉ định trong những trường hợp quá mẫn hoặc có khả năng quá mẫn với chondroitin 
. z® TA .--: Ề .ÀA ^ À ` À ^ z F‹ 

sulfate hoặc với bât kỳ tá dược được liệt kê trong phần Thành phân công thức thuôc. 

Cánh báo và thận trọng khi sử dụng thuôc 

Trong trường hợp sử dụng đồng thời với thuốc giảm đau, cần phải thường xuyên xem xét liều 

lượng của chúng, vì Chondroitin sulfite làm giảm liều lượng thuốc giảm đau cần thiết trong hầu 

hết các trường hợp. 

Suy tim và/hoặc thận 

Trong một số trường hợp rất hiễm gặp (< 1/10.000), phù và/hoặc giữ nước đã được báo cáo ở 

những bệnh nhân này. Thực tế này có thể là do tác dụng thâm thấu của chondroitin sulite. 

S1) gan 

Không có kinh nghiệm về việc sử dụng Chondroitin sulfate ở bệnh nhân suy gan. Do đó, cần đặc 

biệt thận trọng khi điều trị ở những bệnh nhân này. Trong nghiên cứu lâm sàng và cảnh giác dược, 

không thấy có bất kỳ ảnh hưởng nào đến số lượng tiểu cầu khi dùng liều khuyến cáo. Tác dụng 

chống kết tập tiểu cầu nhẹ được quan sát thấy ở chuột cống và ở liều cao hơn nhiều so với khuyến 

cáo, 50 mg/kp/ngày (tương đương 4.000 mg ở người mỗi ngày). Tác dụng này sẽ cần được xem 

xét khi dùng Chondroitin sulfate kết hợp với thuốc chống kết tập tiêu cầu (acid acetylsalicylic, 

đipyridamole, clopidogrel, đitazole, trfusal hoặc ticlopidine). 

Cánh báo tá chợc: Mỗi viên chứa 73 mg natri (thành phần chính của muôi ăn) trên mỗi viên, 

tương ứng với 3,7% liều khuyến nghị hàng ngày của WHO là 2 g natri cho người lớn. 

Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Không có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai. Các nghiên cứu trên 

động vật chưa cho thấy những tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đôi với quá trình mang thai, 

sự phát triển của phôi thai và thai nhi, quá trình sinh nở hoặc sự phát triển sau khi sinh. Thuốc này 

nên được kê đơn một cách thận trọng trong thời kỳ mang thai. 
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Phụ nữ cho con bú 

Chưa xác định được thuốc có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Sự bài tiết vào sữa mẹ chưa bao giờ 

là đối tượng của các nghiên cứu trên động vật. Việc quyết định tiếp tục hoặc ngừng cho con bú 

hay điều trị bằng chondroitin sulfate cần tính đến lợi ích của sữa mẹ đối với trẻ và lợi ích của 

thuốc đối với người mẹ. 

Thuốc chỉ nên được sử dụng cho phụ nữ có thai hoặc cho con bú khi thực sự cần thiết và chỉ thực 

hiện dưới sự giám sắt y tế trực tiếp. 

Ảnh hưỡng của thuộc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Thuốc khó có thế ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ly cúa thuốc 

Tương tác của th uốc 

Trong trường hợp sử dụng đồng thời với thuốc chống kết tập tiểu cầu, xem phần Cảnh báo và 

thận trọng Ichi sử dụng thuốc. 

Tương kụ của th uốc 

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

khác. 

£ ˆ F$ kã F$ 
Tác dụng không mong muôn của thuộc 

Trong bảng sau, các tác dụng không mong muôn được phân loại theo nhóm hệ thông cơ quan. 

Trong mỗi nhóm hệ thông cơ quan, các tác dụng không mong muôn được phân loại thco tân suât 

quan sát dựa trên quy ước như sau: Rất phổ biến (> 1/10), phố biến (> 1/100 đến <1/10), không 

phổ biến (> 1/1.000 đến <1/100), hiểm (> 110.000 đến <1⁄1.000), rất hiểm (<1/10.000). 

Nhóm hệ thống cơ quan Hiểm Rất hiểm 

Nối loạn hệ thân kinh Chóng mặt 

Rôi loạn tiêu hóa 

- Ề Đau bụng, 
Rồi loạn tiêu hóa Xa 

Buôn nôn 

"Tiêu cháy 

Mày đay 

Chàm 

Ngứa 

Phản ứng dị ứng” 

Bán đỏ 

Rồi loạn da và mồ thới da Phát ban 

Phát ban dát sân 

Các rồi loạn chung và tại chô Phù 
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Các thuật ngữ MedDlA thích hợp nhất đã được sử dụng để mô tả các tác dụng trên. Các từ đồng 

nghĩa hoặc các bệnh lý liên quan không được liệt kê, nhưng cần được xem xét. 

* Các trường hợp gặp phản ứng dị ứng (như phù mạch) đã được báo cáo hiếm khi xảy ra. 

Báo cáo tác dụng không mong muốn 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muốn sau khi thuốc được lưu hành là rất quan trọng. Nó 

cho phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/rủi ro của thuốc. Các chuyên gia chăm sóc sức khỏe 

được yêu cầu báo cáo bất kỳ tác dụng không mong muốn nào tới: 

Trung tâm DI & ADIR Quốc gia 

13 — 15 Lê Thánh Tông, Hà Nội 

Website: www.canhpiacduoc.org.vn 

Quá liêu và cách xử trí 

Không có trường hợp nảo dùng thuôc quá liêu được báo cáo. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc chống viêm và thuốc chống thấp khớp không steroid khác 

Mã ATC: M01AX25 

Chondroitin sulfate là một trong những thành phần chính của sụn và có khả năng giữ nước đáng 

kể. Đặc tính này giúp sụn duy trì độ đàn hồi cũng như các đặc tính cơ học và chức năng của nó. 

Trong quá trình thoái hóa do viêm xương khớp, đã quan sát thấy sự suy giảm lượng chondroitin 

sulfate trong sụn. Sự suy giảm này là do hoạt động của các enzym riêng biệt và dẫn dến: 

- Mắt khả năng giữ nước 

- Thoái hóa sụn tiến triển 

- Suy giảm chức năng khóp. 

Sử dụng thuốc nhằm phục hồi sự cân bằng trong chuyển hoá của sụn khớp bằng cách cung cấp 

chondroitin sulfate. Chondroitin sulfate làm tăng sinh tổng hợp proteoglycan và collapen, ngoài 

ra, làm tăng sản xuất acid hyaluronie bởi tế bào sụn. Nó cũng ngăn chặn hoạt động của các enzym 

chondrolytic. Kết quả là, thuốc làm piám hoặc ngăn chặn sự tiến triển của bệnh thoái hóa khớp và 

thoái hóa sụn đồng thời phục hồi các đặc tính cơ học của sụn. Ở hầu hết bệnh nhân được điều trị 

bằng Chondroitin suliate, kết quả của các nghiên cứu lâm sảng cho thấy sự suy giảm hoặc thậm 

chí biến mất hoàn toàn của cơn đau, giảm lượng thuốc giảm đau sử dụng và cải thiện khả năng 

vận động của khớp. 

Đặc tính dược động học 

Sinh khả dụng và khả năng tái hâp thu của Chondroitin sulfate sau khi uông, đã được xác nhận ở 

người và động vật. 
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Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được từ Š đến 6 giờ sau khi dùng. 

Đồng thời, sự gia tăng lượng chondroitin sulfate trong dịch bao hoạt địch đã được quan sát thấy. 

Thuốc đi vào dịch bao hoạt dịch; các thí nghiệm trên động vật đã cho thấy một số điểm tương 

đồng với sụn khỏe mạnh, nơi chondroitin sulfat hiện diện tự nhiên. 

Dược động học ở người cho thấy nồng độ đỉnh trong huyết tương là 2/7 ng/ml sau khi uống một 

liều duy nhất 800 mg và thời gian bán thải là 8,5 giờ. 

~.1*^ ` .À ^ ` 
Dữ liệu an toàn tiên lâm sàng 

Dữ liệu tiền lâm sàng cho thấy thuốc không có bất kỳ nguy cơ đặc biệt nào đối với người. 

Quy cách đóng gói 

Hộp 2 vỉ, 3 vi, 5 vi, 6 vi, 9 vỉ, 10 vỉ x 10 viên, kèm hướng dẫn sử dụng. Vĩ 10 viên Alu/Alu. 

Hộp 2 vi, 3 vi, 5 vỉ, 6 vi, 9 ví, {0 vỉ x I0 viên, kèm hướng dẫn sử dụng. Ví 10 viên Alu/PVC., 

Điều kiện báo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Điều kiện bảo quản 

Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng 

36 tháng kê từ ngày sản xuât. 

Tiêu chuân chút rụng của thuốc 

TCCS 

Tên, địa chỉ của cơ sở sẵn xuẤt 

CÔNG TY CP DƯỢC VẬT TƯ Y TẾ HÀ NAM 

Cụm CƠN Hoàng Đông, phường Hoàng Động, thị xã Duy Tiên, tính Hà Nam, Việt Nam. 
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