
MẪU NHAN DU KIEN 

I. NHẪN HỘP: (Chai 100 vién nang cứng) 

A)Mặt 1 

THANH PHẦN: 
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II. NHẪN CHAI: (Chai 100 viên nang cứng) 

GMP-WHO 
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4% MEKOPHAR 

https://trungtamthuoc.com/



III. NHẪN HỘP: (Chai 200 viên nang cứng) 

A)Mặt 1 

CHI ĐỊNH, CÁCH DÙNG, 
CHỐNG CHI ĐỊNH VA 
CÁC THÔNG TIN KHAC: 

ĐỂ XA TÂM TAY TRE EM, 
ĐỢC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DUNG. 

x @@ | 
Ấ'Ủ CÔNG TY CỔ PHẦN HÓA-DƯỢC PHẨM MEKOPHAR 
QD 297/5 Lý Thường K PHCM, Việt Nam 
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IV. NHẪN CHAI: (Chai 200 viên nang cứng) 

GMP-WHO 

^ 
U MEkoPHAR 
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V. NHẪN HỘP: (Hộp 10 vi x 10 vién nang cứng) 

A)Mặt 1 

THÀNH PHAN: 

đư 
T : 

CHI ĐỊNH, CÁCH DÙNG, 
CHONG CHI ĐỊNH VA 
CAC THONG TIN KHAC 

Y JI ) 
(A / 

GMP-WHO 

m:‘ CONG TY Cổ PHẦN HÓA-DƯỢC PHẨM MEKOPHAR 
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B) Mặt2 
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Ấ'Ề MEKOPHAR CHEMICAL PHARMACEUTICAL 3. CO, 
Š Ly Thương Két S, W15, Dist 1, HCMC, Vetnam 
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VI, NHAN VỈ: _ 
(Sô lô SX, hạn dùng được dập nôi trên vi) 

A. Mặt trước 

| J GMP-WHO nấm Mel \ m a-Dược Phẩn crcp nó; 
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cp Hóa-Dược 
Phẩm Mekophal 
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Vi trí đặt số lô SX và hạn dùng 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

ARTIFLAX 500 
Viên nang cứng. 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phan hàm lượng của thuốc: Cho 1 viên nang cứng 
Thành phần hoạt chất: 
- Glucosamin sulfat natri clorid 
tương đương glucosamin sulfat......500 mg 
tương đương glucosamii 92,6 mg 
Thành phần ta được: colloidal silicon dioxyd, copovidon, acid stearic, magnesi stearat. 
Dạng bào chế của thuốc: 
Viên nang cứng. 

Mô tả sản phẩm: 
- Viên nang cứng số 0, nắp màu đỏ - thân màu trắng, bột thuốc trong nang màu trắng hoặc trắng 

ngà. 

Chỉ định: 

Giam triệu chứng của thoái hóa khớp gối nhẹ và trung bình. 
Liều dùng, cách dùng: 
- Đối tượng: 

Uống từ 1250 - 1500mg glucosamin/ngày, chia 3 lần. 
> Người cao tuổi: Chưa có nghiên cứu tren người cao tuổi, nhưng dựa vào kinh nghiệm sử 

dụng lâm sàng cho thấy không cần điều chinh liều khi điều trị cho người cao tuổi khoe 
mạnh. 

% Bệnh nhân suy gan, suy thận: Đồi với bệnh nhân suy gan hoặc suy thận, không khuyến cáo 

liều sử dụng vì chưa có thực hiện nghiên cứu trên các đối tượng nay. 
- Có thể dùng đơn độc glucosamin sulfat hoặc phối hợp với thuốc khác như chondroitin 
1200mg/ngày. 

- Thời gian dùng thuốc tuỳ theo cá thể, ít nhất dùng liên tục trong 2 - 3 tháng dé đảm bảo hiệu quả 
điều trị. 

Xửti thuốc trước và sau khi sử dụng: 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi sử dụng. 
Chéng chi định: 
- Mẫn cảm với một trong các thanh phần của thuốc. 
- Phụ nữ mang thai và cho con bú. 
- Trẻ dưới 18 tuổi. 
Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
- Điều trị duy trì nên kéo dài 6 tháng hoặc ngắn hơn tùy theo tình trạng bệnh. 
- Glucosamin sulfat là thuốc điều trị nguyên nhân nên tác dụng của thuốc có thé bắt đầu sau 1 tuần, 

vì vậy néu đau nhiều có thể dùng thuốc giảm dau, chéng viêm trong những ngày đầu. 
- Bệnh nhân hen suyễn nên thận trọng khi dùng các san phẩm có chứa glucosamin. 
- Bệnh nhân sử dụng glucosamin có kèm theo tăng cholesterol máu, đái tháo đường hoặc tăng huyét 

áp cần phải được theo dõi chặt chế nồng độ cholesterol, glucose huyết, huycl áp. 
- Người có tiền sử mẫn cảm với tôm, cua nên thận trọng khi sử dung thuốc này. 
- Glucosamin có thể ảnh hưởng dén nồng độ glucose huyét va kié m soát glucose huyết trong và sau 

khi phẫu thuat. Ngưng dùng glucosamin ít nhất 2 tuần trước khi tién hành phẫu thuật. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Không dùng thuốc cho phụ nữ mang thai và cho con bú do chưa có số liệu về độ an toàn và hiệu 
quả điều trị. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
Chưa ghi nhận được báo cáo phan ứng bất lợi về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng vận hành máy 
móc, lái tàu xe, người làm việc trên cao và các trường hợp khác. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 
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Tum:g tic của thuốc: 

- Tác dụng chong đông máu của warfarin tăng lên khi dung dong thời với glucosamin. 

- Sử dụng glucosamin với thuốc chống ung thư có thể làm giảm hiệu quả của những thuốc này, ví 

dụ như etoposid, teniposid, doxorubicin. 
Tuơng ky của thuốc: 
Không có các nghiên cứu wỀ tính tương ky của thuốc. 

Tác dụng không mong muon. 

- Tác dụng không mong muốn của thuốc rất hiếm, nếu có thường nhẹ và thoáng qua như buồn nôn, 

ợ nóng, tiêu chảy, táo bón, đau bụng, khó tiêu. 
- Các triệu chứng ít gặp hơn như đỏ bừng mặt, phát ban, ngứa. 
- Tần suất gặp trên các hệ cơ quan: 

> Thuong xuyên (>1/100, <1⁄10): 

s Rối loạn hệ thần kinh như đau đầu, mệt mỏi 

s Rối loạn dạ day - ruột như buồn nôn, đau bung, khó tiêu, tiêu chảy, táo bón. 
> Hiếm gfip (>1/1000, <1/100): 

o Rối loạn da và mô dưới da như phát ban da, ngứa, do bimg. 
> Mumng dinh (chua thể thiết lập từ các dit liệu có sấn): 

s Rối loạn hệ thần kinh như chóng mặt 

loạn hô hấp lồng ngực và trung thất như hen suyễn/hen suyễn nặng 

Rồi loạn dạ dày - ruột như nôn mửa 

s  Rối loạn da và mô dưới da như phù mạch, mày day 

s Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng như bệnh tiểu đường kiểm soát kém, tăng 
cholesterol máu 

s Rối loạn toàn thân như phù nề 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sy những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

Hudng dẫn cách xử trí ADR: 
Ngùng sử dung thuốc nếu các tác dụng phụ trở nên nghiêm trọng. 

Quá liều và cách xử trí: 
Quá lidu: 

Chưa có báo cáo trường hợp quá liều xảy ra khi dùng thuốc, 

Cách xử tri: 
Nếu xảy ra quá liều, điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: thuốc tác động lên hệ cơ — xương. 
Mã ATC: M01AX05 

- Glucosamin là một amino — monosaccharid, nguyên liệu để téng hợp proteoglycan tham gia quá 
trình chuyen hoa tổng hợp nên thành phan của sụn khớp. Khi vào trong cơ thé, glucosamin kích 
thích tế bao & sụn khớp tăng téng hợp và trùng hợp nên cấu trúc proteoglycan bình thường. Két 
quả của quá trình trùng hợp là mucopolysaccharid, thành phần cơ bản chu tạo nên đầu sụn khop. 
Glucosamin sulfat. đồng thời ức chế các enzym phá hủy sụn khớp như collagenase, phospholipase 
A2 và giam các gốc tự do superoxid phá hủy các tế bào sinh sụn. Glucosamin còn kích thích sinh 
sản mô liên kết của xương, giảm quá trinh mắt calei của xương. 

- Do glucosamin làm tang sản xuất chất nhầy dịch M1ơp nên tăng độ nhớt, tăng khả năng bôi trơn 
của dịch khớp. Vi thé, glucosamin không những giảm triệu chứng của thoái hóa khớp (đau, khó 
vận động) mà còn ngăn chặn quá trình thoái hóa khớp, ngăn chặn bệnh tién triển. 

- Glucosamin tác dụng vào cơ chế bệnh sinh của thoái hóa khớp, điều trị các bệnh thoái hóa xương 
khớp cả cấp và mãn tính, có đau hay không dau, cải thiện chức năng khớp và ngăn chặn bệnh tién 
triển, phục hồi cầu trúc sụn khớp. 

Glucosamin sulfat ủẩp thu 90 — 98% qua thành ống tiêu hóa, dễ dàng vận chuyén vào tế bào sụn 
khớp, dé kích thích tổng hợp glycosaminoglycan (ycu tố chủ yếu tạo sụn). Sinh khả dụng của 
glucosamin khoảng 26% sau khi chuyen hóa lần đầu qua gan. Những nghlen cứu trên động vật 
cho thấy glucosamin nhanh chóng khuếch tán vào mô và kết hợp với protein huyết thanh vaJ 
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những cầu trúc sinh học khác của cơ thé. Gan, thận, sụn khnp là những nơi tập trung glucosamin 
cao nhất. Ngoài con đường chuyen hóa qua gan, glucosamin còn chuyén hóa thành CO; và bài tiét 

qua đường hô hấp. Một phần glucosamin không. chuyển hóa qua gan hay không kết hợp với 
protein huyel tương đào thai chủ yếu qua nước tiểu. Glucosamin được tim thấy trong phân xem 

như là phần không hấp thu. Những nghiên cứu đánh dấu phóng xạ & động vật cho thấy thời gian 
bán thải của thuốc khoảng 28 gid. 

Quy cách đóng gói: 

- Vi 10 viên nang cứng. Hộp 10 vi. 
- Chai 100 viên nang cứng. Hộp I chai. 
- Chai 200 viên nang cứng. Hộp 1 chai. 
Điều kiện bảo quin: 
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Hạn dùng: 

36 tháng kể từ ngày sản xuất, Không sử dụng thuốc hét han dùng. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN HÓA - DƯỢC PHAM MEKOPHAR 
Số 297/5 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, Tp. Hồ Chí Minh. 
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Ngay 27 lhang 10 nam 2021 
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