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Poc ky hwéng dan sir dung trurée khi ding. Néu cén biét thém théng tin xin hoi y kién béc si.

VIARTRIL®-S
Glucosamine Sulfate
Vién nang — Gai thudc
1. Tén thuéc: VIARTRIL®-S
2. Thanh phan thudc:

Vién nang:

Mi vién nang bao gém:

- Hoat chat chinh: Glucosamine sulfate natri chlorid két tinh 314 mg (tuvong (rng 250 mg glucosamine sulfate (trong do c6 196 mg
glucosamine) va 64 mg natri chlorid)

- Taduoc: bot ngd, lactose, magnesi stearate, bét talc.

Goithudc:

Méi géi thudc (bot pha vao nurée dé cho dung dich udng) gém:

- Hoat chét chinh: Glucosamine sulfate natri chlorid két tinh 1884 mg (twong (rng 1500 mg glucosamine sulfate (trong d6 c6
1178 mg glucosamine) va 384 mg natri chlorid)

- Taduoc: aspartame, sorbitol, polyethylene glycol, acid citric.

3. Dang bao ché cua thudc: )

Vién nang: vo gelatin cirng mau dé cam/trang, chira bét tinh thé mau kem sang.

B6t pha dung dich uéng: bét tinh thé mau tréng chira trong cac goi thude don liéu.

4. Tinh chat dugc lwc hoc:

Nhém diéu tri duroc ly: Thuéc chéng viém va chéng thép khép, thuéc chdng viém khéng steroid.

Ma AT9: MO01AX05

I-Toa% c%gt cﬁinh glucosamine sulfate la mudi cta glucosamine amino-saccharide, cé mat nhu chét sinh ly binh thuéng trong co thé
ngurdri va duoc str dung két hop véi céc géc sulfate dé sinh téng hop acid hyaluronic clia chét hoat dich va glycosaminoglycan ciia
chéat nén sun khop.

Vi vay co ché tac dung cla glucosamine sulfate 1a kich thich téng hop glycosaminoglycan va proteoglycan clia khép. Hon nira,
glucosamine c6 tac dung chéng viém va trc ché qua trinh thodi hoa cua sun khép chi yéu la do tre ché interleukin | (IL-1), c6 thé la
do ban than hoat dong chuyén hoéa clia glucosamine, mét mat cé tac dung trén céc triéu chirng clia thodi hoa xuong khép, mét
khéc c6 thé lam cham qua trinh tén thuong cAu tric ciia khép da duoc chirng minh trong céc nghién ciru lam sang dai han.

Tac dung dugc Iyc hoc:

Céc nghién ctru trén in vivo v in vitro ban d4u da chirng minh réng glucosamine sulfate hap thu tir thirc &n kich thich sinh téng hop
proteoglycan bi thiéu hut trong thoai hoa xuwrong khép, xtc tién gan sulfur trong tng hop glycosaminoglycan va cé tac dung dinh
dudng cho sun khép.

Céc nghién clru sau d6 da chi rarang glucosamine sulfate (rc ché sur tao thanh cac chét hily mé nhu géc tu do superoxyd, trc ché
hoat tinh ctia cac enzyme thé tiéu bao va enzyme hily sun khép nhu collagenase va phospholipase A,. Nhirng tac dung nay gép
phan vao tac dung chéng viém nhe quan sét dugc trong cac mé hinh déng vat in vivo, bao gom mét 6 loai thodi hoa khérp thuc
nghiém, khac v&i cac thube chéng viém khong steroid (NSAIDs); glucosamine sulfate khiéng tre ché hoat tinhrclia cyclooxigenase.
Phan 16 cac nghién ctru gan day da cong nhén réing hau hét céc tac dung chéng viém va chuyén hoa duoc nhac dén & trén co
thé Ia do su trc ché céc tin hiéu dan truy&n néi bao kich thich IL-1, mét cytokine c6 lién quan dén sinh bénh hoc ctia bénh thoéi hoa
xuong khép, va do do (rc ché sur phién ma clia gen do cytokine nay. Glucosamine sulfate, & néng dé glucosamine xac dinh trong
huyét twrong va trong chét hoat dich ctia bénh nhan thoéi hoa xuong khép, trén thurc té cé thé tre ché biéu hién gen do IL-1 clia mét
loat cac enzyme gay viém trén md khép va cac enzyme gay thodi hda trén sun nhur cé4c protease kim loai bao gém aggrecanase.
Su déng gop clia cac ion sulfate ddi véi cac tac dung duroe ly ndy clia glucosamine van chura duroc nghién ciru day du. Tt ca
nhirng tac dung duoc néi dén & trén déu la tac dung c6 ich déi v&i cac qua trinh thodi hda clia sun, nén tang clia cac bénh thodi
hoa xuong khép, va di véi nhirng triéu chirng bénh.

Hiu qua JAm s Rl i

Céc nghién clru lam sang trung han va ngan han chira rang hiéu qua diéu trj ciia glucosamine sulfate trén céc triéu chirng clia thoéi
hoa xuwong khorp 1 16 rét sau 2 - 3 tuan tir khi bat dau uéng thudc.

Céc nghién ctru 1am sang vé diéu tri glucosamine sulfate hang ngay lién tuc trong 3 nam da cho thay sur cai thién tang dan vé tac
dung diéu tri triéu chirng va tac dung lam cham sur pha hly cau tric khop xac dinh bang cach chup X quang.

Glucosamine sulfate da chirngiminh duoc kha nang dung nap tét va khang gay tac dung khéng meng muén nghiém trong trén hé
tim mach, trén hé hép, trén hé than kinh tw chti va than kinh trung wong.

5. Tinh chét dwoc déng hoc:

Cac nghién ctru trén ngurdr va dong vat da chi ra réing sau khi udng glucosamine dénh ddu 14C, chat nay duroc hép thu va phan bé
trong co thé. O ngurdi khoang 90% liéu cia chat danh ddu duoc hap thu. Sinh kha dung tuyét déi ctia glucosamine & chudt sau khi
uéng glucosamine sulfate 1a 26%, do chuyén héa qua gan lan dau. Sinh kha dung tuyét déi ctia ngurdi van chura duoc biét nhung
nhirng tinh to&n twong quan geri y rang sinh kha dung tuyét déi clia ngudi turong tur nhu clia chudt, noi cach khac la tir 20 dén 30%.
Sau khi nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh uéng glucosamine sulfate véi mrc ligu 1p lai 1500 mg méi ngay, nong do t6i da trong
huyét trong & trang thai 6n dinh (C,.c S8) 1a 1602+425 ng/ml £8.9 uM). Nong do nay dat téi sau 1,5 dén 4 gidr (trung binh: 3 gio)
sau khi duing (tmax). O trang thai 6n dinh, AUC ctia néng d6 thudc trong huyét trong theo thoi gian la 14564+4138 ng.h/mL. Nhirng
thong s6 nay thu duroc khi da day réng va ngudi ta van chua biét duoc rang liéu thirc an c6 lam thay déi sy hdp thu dang ké nay
clia thuéc hay khéng.

Sau khi hép thu qua duong uéng, glucosamine phén bé dang ké trong céc khoang ngoai mach (bao goém chét hoat dich: xem
dudi day) véi thé tich phan bé biéu kién 16n gép 37 Ian tng Iugng nurée trong co thé ngui. Lién két protein clia glucosamine van
chuaro.

Dac tinh vé chuyén héa clia glucosamine van chua dugc nghién clru vi thusc nay 1a mot chét t nhién ¢ mét trong co' thé nguoi
duoc dung trong sinh téng hop mét s6 thanh phan trong sun khép.

O nguwi, thoi gian ban thai cudi ciing clia glucosamine khdi huyét twong dugc wéc tinh bdi nng d6 glucosamine trong huyét
trong, c6 thé xac dinh duiroc sau hon 48 givr sau khi udng. Gia tri do duoc la khoang 15 gio.

O ngudi, sau khi udng glucosamine danh déu 14C, sy bai tiét qua nudr tiéu cla chét danh déu phong xa nay 1a 10+9% lidu dieu
tri trong khi thai trir qua phan Ia 13+0.1%. Sur bai tiét qua nuoc tiéu cla glucosamine dang khong thay déi trung binh & ngudri sau
khi uéng la thép (khoang 1% liéu diéu tri). Nhirng két qua nay cho thdy than c6 vai trd dang ké trong thai trlr clia glucosamine
va/hoic clia c4c chéat chuyén hoa ciia né va/hodc cac san pham thodi bién clia né.

Duorc dong hoc clia glucosamine duwrorc chi ra la tuyén tinh sau khi dung 1&p lai 1 1an 1 ngay trong khoang liéu 700 — 1500 mg, trong
khi & mtrc li&u 3000 mg ndng dd glucosamine trong huyét turong thép hon so véi dur kién dura vao viéc tang liéu. Duoc dong hoc
clia glucosamine & trang thai 6n dinh khdng phu thuéc vao théi gian, cho thay khéng ¢ sur tich Iy hay sinh kha dung giam khi so
sénh véi déc diém dugc dong hoc quan sét dugc khi diéu tri don tri lidu.
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Duoc dong hoc clia glucosamine & nam va nir la trong tu nhau va khéng cé s khac biét rd rang gitta nhirng ngudi tinh nguyén
khde manh va bénh nhéan bj thoai hda khép géi. Sau do, ndng do trung binh trong huyét tirong clia glucosamine tai thévi diém 3 h
sau khi diéu tri mrc liéu 1500 mg I4p lai ngay 1 1an cudi cuing 14 7,2 M, trong tur véi néng d6 xac dinh dwoc & ngudi tinh nguyén
khde manh, trong khi néng dé trung binh trong chét hoat dich chi thép hon 25% va vi thé ndng do cting & trong khoang 10 uM. Duroc
ddng hoc cua glucosamine chura duoc nghién clru & bénh nhan suy gan hodc than do can nhéc dén dé an toan ctia thudc va do
vai tro han ché ctia than trong thai trir glucosamine vi vay chura c6 khuyén céo gidm liéu & nhirng déi trong nay.
Nong dé cuia glucosamine trong huyét tirong va trong chét hoat dich & trang thai 6n dinh sau khi diéu tri 18p lai ngay 1 [an v&i mirc
ligu 1500 mg trong khoang 10 uM va do dé pht hop véi nhitng ndng dé c6 tac dung durorc ly trong nhirng mé hinh déng vat thuc
nghiém chirng minh co ché tac dung va hiéu qua trén lam sang ctia thuéc.
6. Chidinh diéu tri:

Giam triéu chirng clia thodi héa khép géi nhe va trung binh.
7. Liéu dung va cach dung:
Dung cho nguai trén 18 tudi:
Uéng 6 vién nang Viartril-S 250 mg chia 3 lan/ngay hodc 1 géi Viartri-S 1500 mg uéng mét lan/ngay. C6 thé dung don déc
glucosamine sulfat hodc phéi hop véi thuéc khac nhur chondroitin 1200mg/ngay. Thoi gian diing thudc tly theo ¢4 thé, it nhat dung
lién tuc trong 2 dén 3 thang dé dam bao hiéu qua diéu tri.
8. Chéng chidinh:
- Phu ni¥ ¢6 thai, phu nit cho con bu, tré em, tré vi thanh nién duéi 18 tuéi do chura cé s6 liéu vé do an toan va hiéu qua diéu tri.
- Quéaman cam véi glucosamine hoac bét ky thanh phan nao cua thuée.
- Bénh nhan dj trng v&i vd tdm cua do thanh phan chinh ¢ trong v tom cua.
9. Canh bdo dac biét va than trong khi sir dung: .
Bac si Phéi duroc tu van dé loai trir cac bénh vé khép ma phuirong phap didu tri khéc nén duoc can nhéc.
Can can trong khi diéu tri cho bénh nhan bi suy giam kha nén% dung nap glucose. Viéc kiém soat nong dé dudng huyét chét ché
hon c6 thé rét can thiét cho cac bénh nhan bi tiéu duéng khi bat dau diéu tri. e
& bénh nhan hen suyén, Viartril®-S nén duoc dung can trong vi nhitng bénh nhan nay cé thé dé gép phan ung di tng véi
glucosamine hon, co thé lam tang n§ng CAc triéu chirng bénh. )
Ham Iuong natri trong ché phdm uéng (151 mg trong murc liéu 1500 mg hang ngay) nén dugc can nhéc khi str dung thuéc cho
bénh nhan can kiém soat ché dé &n cd natri. )
Khéng c6 nghién ctru nao d?c biét durorc tién hanh & bénh nhan suy gan hoéc than. Bac diém duoc dong hoc va déc tinh clia thude
khéng chi ra nhirng han ché khi st dung & nhirng bénh nhan nay. Tuy nhién, viéc diéu tri cho cac bénh nhan bj suy gan ho&c than
nang nén dugc kiém soat chat ché.
Bénh nhan bi di (rng v&i mét s6 loai durdmg can héi y kién bac st trudre khi dung thude.
Thén trong véi bénh nhan cé phenylketon niéu do trong bt pha dung dich udng cé chira aspartame.
Than trong véi bénh nhéan khéng dung nap fructose do trong bét pha dung dich ubng c6 chira sorbitol.
Thén trong v&i bénh nhan khéng dung nap galactose, bi thi€u hut men lactase hoc kém hép thu glucose - galactose do vién nang
¢6 chira lactose.
10. Twong tac thudc va céc dang twong tac khac: )
Chura cé nghién ctru ndo cu thé vé tuong tac thuée dugrc tién hanh. Tuy nhién, nhirng tinh chat héa ly va duoc dong hoc clia
glucosamine sulfate goi y 1a khéng c6 trong tac dang ké.
Tuy nhién c6 béo cdo réng tac dung chdng dong clia cumarinic tng 1én khi diéu tri ph6i hop voi glucosamine sulfate. Vi vay nén
ki€m soat chat ché hon nhirng thong s6 vé déng mau & nhitng bénh nhan nay khi bat dau hoac két thuic diéu tri bang glucosamine.
Diéu tri glucosamine sulfate dwéng udng c6 thé lam tang hap thu tetracycline ¢ da day rudt.
Céc thudc giam dau hodc chéng viém steroid hodc khéng steroid c6 thé duwgc diéu tri cling véi glucosamine sulfate.
11. Phu ni¥ c6 thai va cho con bu:
Khéng c6 nghién ctru day da viéc sir dung glucosamine & phu nir c6 thai. Khdng khuyén céo str dung glucosamine cho phu nir ¢6 thai.
Khong r5 glucosamine c6 durgc baitiét trong sira me hay khéng. Khéng khuyén céo str dung glucosamine cho phu ni cho con bu.
12. Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may moéc:
Chura thdy thuéc cé anh hudmng nao dén kha nang lai xe va van hanh may méc. Tuy nhién ciing khéng cé nghién ctru nao vé anh
huéng clia thuéc dén kha nang l&i xe va van hanh may moc.
Khuyén céo diing thudc can trong néu bénh nhan bi dau dau, ngd ga, mét méi, chong mét hoac réi loan tam nhin.
13. Tac dung khéng mong muén:
Céc thir nghiém Iam sang vé Viartril®-S cho thay thudc nay dung nap tét. Cac tac dung phu duoc nhan thdy trén mét ti 1é bénh nhan
théap. Cac tac dung phu thudng tam thoi, mire dd nhe, va c6 thé chia nhé theo cac tan suét gap nhu sau:
Téc dung phy thuong gép (<1/10 va >1/100 bénh nhén):
Réi loan da day ruét: dau bung, budn nén, day hoi, tao bon, tiéu chay hoac kho tiéu.
R4i loan hé than kinh: dau dau, ngli ga, mét méi.
Tdc dung phu it gdp (< 1/100 va >1/1000 bénh nhén):
R&i loan mé da va duéi da: ban dé, mén ngra, ban da.

Céc phan ung dij trng, chéng mét, réi loan tam nhin, rung téc.
Théng bdo cho béc si nhirng téc dung khéng mong muén gap phai khi str dung thuéc.
14. Qua liéu:
Chua gap trurdmg hop qué ligu do ¢8 y hodc vé tinh. Dura trén nhirng nghién clru vé doc tinh cdp va man trén déng vat, cAc triéu
ching nhiém déc khong chéc xay ra khi dung mrc ligu I6n gép 200 1an ligu diéu tri. Tuy nhién, néu xay ra qua liéu thi nén diéu tri
triéu chirng va nén ap dung cac bién phap hé tro tiéu chuén néu can thiét, chang han nhu khéi phuc can bang dién giai.
15. Qui cach déng goi:
Hop 80 vién nang
Hop 30 géi thude. - . B
16. Diéu kién bao quan:
Béao quan & nhiét dé khong qua 30°C.
DEé xa tam tay tré em!
17. Han dung:
Handung: Viartril®-S vién nang: 5 nam,
Viartril®-S géi thuée: 3nam.
Han dung chi c6 gia tri khi bao quan san pham ding nguyén tac trong hdp con nguyén ven.
18. Nha san xuét:
ROTTAPHARM Ltd,
Damastown Industrial Park, Mulhudart E
ROTTAPHARM

L1064H 2144

Dublin 15, Ireland



