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hondhoitin sulftte sodiuin 400 mg) 

Tên thuốc 

Demesac 

Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Để xa tắm tay trẻ em 

Thành phần công thức thuốc 

Mỗi gói chứa: 

Thành phân hoạt chất : Chondroitin sulfate sodium 400,00 mg 

Thành phân tá dược: Sodium saccharin, sorbitol, iđacol sunset yellow, orange Ílavor. 

Dạng bào chế 

Cốm pha dung dịch uống. 

Cốm thuốc khô tơi, không vón cục, màu vàng cam, hương cam, vị ngọt dễ uống. 

Chỉ định 

Điều trị triệu chứng của bệnh thoái hoá khớp. 

Cách dùng, liều dùng 

2 gói x Ï lần/ngày. 

Tốt nhất nên dùng thuốc lúc đói trước bữa ăn. 

Bệnh nhân có dạ dày nhạy cảm nên dùng sau bữa ăn. 

Ban đầu đồ côm trong gói vào một chiêc côc rồng và sau đó hòa tan băng cách thêm một 

ít nước đề côm được hoà tan tôt hơn. 

Chondroitin sulfate thuộc nhóm SYSADOA (Thuốc chống thoái hoá khớp tác dụng 

chậm). SYSADOA là những thuốc giúp giảm đau và cải thiện những hạn chế về chức 

năng, có tác dụng chậm, thường là I đến 2 tháng sau khi bắt đầu điều trỊ. 

Nếu các triệu chứng của bệnh nhân không có sự cải thiện rõ rệt trong vòng 6 tháng, cần 

xem xét việc tiếp tục điều trị. 

Việc sử dụng và độ an toàn của thuốc ở trẻ em và thanh thiểu niên vẫn chưa được nghiên 

cứu. 

Chồng chỉ định 

Quá mân với hoạt chât hoặc với bât kỳ tá dược nào được liệt kê trong phần tá dược. 

Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc
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Tá dược: 

Mỗi gói chứa: 

- 37 mg sodium (thành phần chính của muối ăn) trong một gói, tương ứng với 1,85% liêu 

khuyến nghị hàng ngày của WHO là 2 g sodium cho người lớn. 

- Thuốc có chứa sorbitol nên bệnh nhân có di truyền hiệm gặp về vân đê không dung nạp 

fruetose không nên dùng dạng bào chê này. 

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

Không có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng thuốc ở phụ nữ mang thai. 

Cần thận trọng khi sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai. 

Ảnh hướng cúa thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ly của thuốc 

Không có thông tin. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Trong các thử nghiệm ngẫu nhiên, có dối chứng giả dược, tổng cộng 922 bệnh nhân được 

điều trị bằng chondroitine sulfate sodium trong tối đa 2 năm liên tục. Các tác dụng không 

mong muốn sau đây đã được quan sát thấy. Thông tin về các tác dụng không mong muốn 

Í( mặp và hiếm gặp được đưa ra dựa trên dữ liệu cảnh giác dược. 

Tần suất: rất phổ biến 1/10), thường gặp (>1/100, <1/10), í? gặp (1/1000, <1/100), 
hiếm gặp (1/10 000, <1/1000), rất hiểm gặp (<1/10 000). 

Rối loạn tiêu hóa 

Thưởng gặp: khó tiêu, đau bụng 

Í† gặp: buồn nôn, táo bón, nhưng các tác dụng này thường không cần phải ngừng điều trị. 

Rối loạn da và mô dưới đa 

Ít gặp: phát ban da 

Rối loạn chung 

Hiêm gặp: phù và/hoặc piữ nước đã được quan sát thây trong những trường hợp hiếm gặp 

ở bệnh nhân suy thận và/hoặc suy tim. Tác dụng này có thê do hoạt động thấm thấu của 

chondroiin sulfate. Tuy nhiên, hàm lượng sodium thâp. 

Rối loạn hệ thân kinh 

Thường gặp: đau đầu. 

Ít gặp: chóng mặt. 

Đôi khi có thể xảy ra tình trạng khó tiêu và tiêu chảy do thuốc có chứa tá dược sorbitol. 

Báo cáo các phản ứng phụ nghỉ ngờ 
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Việc báo cáo các tác dụng không mong muôn sau khi thuộc được lưu hành là rât quan 

trọng. Nó cho phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/rủi ro của thuôc. Các chuyên gia 

chăm sóc sức khỏe được yêu câu báo cáo bât kỳ tác dụng không mong muôn nào tới: 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia 

13 — I5 Lê Thánh Tông, Hà Nội 

Website: www.canhøiacduoc.org.vn 

Quá liêu và cách xứ trí 

Một trường hợp quá liều đã được ghi nhận (liều: 80 viên nén 800 mg), nhưng không gây 

ra hậu quả nào cho bệnh nhân (không nôn, không buồn nôn, điện giải trong giới hạn bình 

thường). 

Đặc tính được lực học 

Mã ATC: M01AX2S5 

Cơ chế tác dụng/dược lực học 

Chondroitin sulfate là một mucopolysaccharide và là một trong những thành phân chính 

của sụn. Nó được đặc trưng bởi khả năng liên kết cao với nước. Điêu này đảm bảo tính 

chât đàn hôi cơ học của sụn. 

Trong quá trình thoái hóa khớp, người ta quan sát thây sự suy giảm hàm lượng chondroitin 

sulfte trong sụn, gây ra bởi một sô loại enzym phân giải. Do đó gây mât khả năng liên 

kết với nước, thoái hóa sụn tiên triển và suy giảm chức năng khớp. 

Trong nghiên cứu ¡ vi/o, chondroitin sulfate ức chê thoái hóa sụn do elastase. 

Đặc tính được động học 

Sự hâp thu và sinh khả dụng của chondroitine sulfate sau khi uông đã được chứng minh 

ở cả động vật và người. 

Ở người, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 5-6 giờ. Đồng thời, quan sát thấy 

có sự gia tăng nồng độ chondroitin sulfate trong dịch khớp. 

Các nghiên cứu ở người cho thấy sau khi uống 800 mg, nồng độ tối đa trong huyết tương 

là khoảng 2,7 ig/ml và thời gian bán hủy trong huyết tương là khoảng 8,5 giờ. 

Quy cách đóng gói 

Hộp 20, 30, 50, 60, 90, 100 gói, kèm hướng dẫn sử dụng. 

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

Bảo quản 

Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 309C. 

Hạn dùng 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
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Tiêu chuẩm chít lrợng của thuốc 

TCCS 

ˆ Ẵ „so ” _ £ 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuât 
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