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Théng sé mau
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Glucosamin sulat 1500 mg
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Glucosamin sulfate 1500 mg
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Compoaition: Each fim-coated ablel contains:
Glucosamine sulphate........ ... 1500 mg
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Infarmation: Gae the package insert.
Storage: Stor In & dry pince, buiow 30°C, protect from Hght.
SpacHication: In-house

Packing stew: Box of 1 x 90 fim coated tablets.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE PACKAOE INSERT
BEFORE USING
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Thanh phin: M8} vién nén bao phim chiva:

Glucosamin sulfat.........................1500 mg

(el dang Glucosamin suilfat natr clond)

Té durgre vira @0 cho 1 vién nén bao phim

Chi dfnh, cach ding, chbng chi djnh va cée thong tin khie:

Thong sé mau

Xem trong W hudmg diin str dyng thudo kém theo,
Bio quitn: Noi khd, dudd 30°C, trdnh &nh séng,
Tidu chuln: TCCS
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°‘,{‘§,§{f§§“ : HUONG DAN SU DUNG THUOC
OTIBONE 1500 TAB

~
Poc ki hwwdng dan sie dung truede khi ding
THANH PHAN
M&i vién nén bao phim OTIBONE 1500 TAB c6 chira:
Thanh phin hogt chat: Glucosamin sulfat ......................cccvvvveee... 1500 mg
(Dueoi dang Glucosamin sulfat natri clorid 1884,6 mg)

Thanh phin ti dwge: Hydroxypropyl cellulose, crospovidon, magnesi stearat, colloidal silicon
dioxyd, opadry AMB II white .

 Thanh phan Opadry AMB II White: polyvinyl alcohol, talc, titan dioxyd, glycerin mono va
dicaprylocaprat, natri lauryl sulfat.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

M@é ta san pham:

O'I:IBONE 1500 TAB: Vién nén hinh caplet, bao phim mau trfmg, hai mat khum, mgt mat co
khac vach ngang. mdt mat tron.

CHI PINH

Giam triu chimg cua thoai héa khép gbi nhe va trung binh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Nguedi trén 18 tudi

Dung | vién/ngay.

Ubng tir 1250 mg dén 1500 mg glucosamin/ngay (cac dang mudi cia glucosamin dugc quy déi
twong ting véi glucosamin). Co thé dung don dgc glucosamin sulfat hodc phm hop véi thude khac
nhu chondroitin 1200 mg/ngay. Thoi gian ding thude tuy theo c4 thé. it nhat ding lién tuc 2-3
thang dé dam bao diéu tri.

Glucosamine khong dugce chi dinh dé diéu tri cac tneu chirng dau cép tinh. Co thé khong lam giam
cdc triéu chimg (dac biét 12 dau) cho dén vai tudn diéu tri, hodc tham chi 1au hon trong mét sb

trwdng hop. Trong mrcmg hop khéng co bat ky su thuyén giam ndo sau 2 hodc 3 thang, nén xem
xét lai viéc tiép tuc didu tri bang glucosamin.

Tré em

Khong khuyén cdo sir dung glucosamin cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do thiéu dir
liéu vé tinh an toan va hiéu qua.

Ngwéi cao tudi

Khong c6 nghién ciru cu thé ndo duge thuc hién & ngudi cao tudi, nhung dya trén kinh nghiém
lam sang, khéng c¢in didu chinh liéu khi diéu tri cho bénh nhén cao tudi khoe manh.

Nguwoi suy than va/hodc suy gan

O nhimg b¢nh nhan bj suy thn va/hogc suy gan khong dua ra khuyén cdo vé lidu luong vi khong
¢6 nghién ctru duge thue hién & nhdm bénh nhén nay.

Cédch dung




OTIBONE 1500 TAB dung duomg udng. C6 thé udng cting hodc khdng ciing bita an.

CHONG CHI PINH

—  Ngudi qua min cam véi dong vét c6 vo vi hoat chét duge chiét xudt tir dong vét c6 vo.

~ Ngudi qua man cam voi hoat chit hodic bt ky thanh phén nao cia thude.

—  Tré em dudi 2 tudi

~  Phunir ¢6 thai, phy nit cho con bi, tré em, tré vi thanh nién dudi 18 tudi do chua c6 s6 ligu vé
d6 an toan va hiéu qua diéu tri.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nén tham khao y kién bac si dé loai trir chén thuong khép thi xem xét dén diéu tri khéc.

O nhitng bénh nhan khéng dung nap glucose, nén theo dbi hrgng durdmg trong méu va nén sir dung

insulin truée khi bt diu va ddu dan trong qua trinh diéu tri néu cin thiét.

O nhitng bénh nhén cé yéu té nguy co mfc:lc bénh tim mach, nén theo dbi nong d6 lipid mau, vi da

¢6 bao céo tang cholesterol mau & mot so0 bénh nhén dicu tri bang glucosamin.

Da ¢6 bao cao vé céc tridu chimg hen suyén nang hon sau khi bét dau diéu tri bing glucosamjn

(cdc triéu chimg tur khoi sau khi nglmg diéu tri bang glucosamin). Do d6. bénh nhén hen suyén bt
diu didu tri bing glucosamin nén cin thin vé nguy co 1am trdm trong thém cdc tri¢u chimg.

Thin trong td dugc

OTIB"ONE l§00 TAB chua 151,21 mg natri méi vién bao phim, turong duong véi 7,5% lugng
khuyen céo toi da hang ngay cua WHO la 2 g nairi cho nguoi lon. Licu 61 da hang ngay cua san
pham thudc nay twong duong véi 7.5% lwong natri téi da hang ngay duwgc WHO khuyén nghl cho
ngudi 16n. OTIBONE 1500 TAB chira natri, diéu niy nén dugc tinh dén boi nhimg ngudi c6 ché
do an kiém soat natri (it natri/it mudi).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Khong ¢6 dit ligu dé}{ du vé viée sir dung glucosamin & phu nit mang thai. C4c nghién ctu trén
dong vt chua cung cap du dir lieu. Khéng nén st dung glucosamin trong thoi ky mang thai.
Phu nit cho con b1l

Khong c6 dir liéu vé su bai ti?}t glucosamin trong sira me. Viéc sir dung glucosamin trong thoi ky
cho con b khong dugce khuyén cao do thiéu dir liéu vé su an toan cua tre so sinh.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Hién tai khong ¢6 nghién ciru ndo vé anh hudng ciia thube dén kha nang lai xe va vén hanh may
moc.

Trong trurdmg hop chéng mat hodc budn nén khi ding thude, khuyén cdo khong nén l4i xe hay vin
hanh may mée.

TUONG TAC, TUONG KY THUOC

Twong tic cia thude

Khi diéu tri dong thoi voi glucosamin, da ¢ bao cdo vé sur gia ting tic clung cia thude chong dong
méu coumarin (nhu warfarin). Do d6, bénh nhan diéu lu bZing thude chéng déng mau coumarin
nén duoc theo doi chit ché khi bat dau hodic két thic didu tri bang glucosamin.

Diéu tri dong thoi voi glucobamm c6 thé lam tang sy hap thu va nong do trong huyct thanh cua
tetracyclin, nhung sur lién quan vé mat lam sang cua tuong tac nay vin con han ché.



Do con han ché vé dir liéu twong tac lhuuc co thé xdy ra véi glucosamin, can luu ¥ vé cic thay ddi
clia ddp (g hodc ndng d6 thude diing ddng thevi véi glucosamin.

Twong ky, ciia thude

Chua c6 cée nghién ciu vé tinh twong ky ctia thube véi thudc khéc, vi vay khong trdn 1an thude
nay vai cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung phy ph bién nhét lién quan dén dié}.l tri bing glucosamin duge ghi nhan: budn nén.
dau bung, khé tiéu, tdo bon va tiéu chay. Nhirc dau, mét moi, phat ban, ngira va do bimg da dugc
béo cédo. Céc tac dung phu dugc béo cdo thuong nhe va thodng qua.

Tan suét duge phén loai nhu sau: Rét thudmg gap = 1/10), thlrcmg gép (= 1/100 dén < 110), it

gip (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gép (> 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gdp (< 1/10.000), chua
10 (khéng thé udc tinh tir dir lidu cé sin).

Hé co quan Tén suit T4c dung khéng mong mubn

. R Dau diu
R.éi loan hé than Thutng xuyén Mét moi
kinh

Chua ro Chéng mat.

Réi loan ho hip, Pen sl
long nguc va trung | Chwa rd . . "
that Lam trdm trong tinh trang hen suyén

Thudmg xuyén | Budn nén, dau bung, khé tidu. tiéu chay, tdo bon.

R6i loan tiéu hoa

Chua rd Non mira.
R&i loan da va mo | Hiém gip Phat ban, ngira, do da.
i G Chua rd Phii mach, mé day.
Réi loan chuyén héa Bénh dai théo duong duge kiém soat kém.
e Chua rd
va dinh dudng Tang cholesterol mau.

R’éi loan chung va
bat thuong tai ché | Chuard Phw/phu ngoai vi
dung thuoc

Céc truemg hop tang cholesterol mau, trdm trong hon tinh trang hen suyen va bénh dai thao dudng
kiém sodt kém da duoc béo cdo, nhung khong thé thiét lap duoe mdi quan hé nhéan qua.

Thude c6 thé gy tang men gan va s6 it truomg hop c6 thé gy vang da.

Bénh nhén dai thdo dwong

Kiém sodt dudng huyét kém & bénh nhan déi thao dudmg va tin suét xuét hién tinh trang nay khong
dugce xac dinh.

Bio cdo ADR

Vigc bdo cdo céc phan (ng nghi ngo’ ¢6 hai cua thude sau khi dwoc lwu hanh la rét quan trong,
diéu nay cho phép (iép e theo doi can bang gitra loi ich/nguy co ctia thude Cac chuyén gia y té
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cén phai bao céo bat ky phéan {mg nghi ngd ¢6 hai nao qua hé théng ciia Trung tdm Quéc gia vé
Théng tin thude va Theo dai phan tmg cé hai cia thude (Trung tim DI &ADR Quéc gia).

Thong bio ngay cho béc s§ hode duge s§ nhitg phan img ¢6 hai gap phai khi s dung thuée.
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qua liéu

Cac déu hiéu va tridu chimg lién quan dén qua liéu glucosamin vé y hoac c¢b ¥ ¢6 thé bao gom:
nhire dAu, chéng mit, mat phuong huéng, dau khép, budn non, ndn, tiéu chay hoic tao bon.

Trong céc thir nghiém lam sang, cir 5 d6i tugng tré khoe manh thi ¢6 1 ngudi bi dau dau sau khi
truyén mat liéu glucosamin lén té 30 g.

Ngoai ra, mot truong hop qua lidu da duoc bao cdo & mot bé gal 12 tudi sau khi uéng 28 g
glucosamin hydrochlorid. Céc triéu chimg dugc quan sat bao gom dau khop, noén mura va mét
phuong hudng. Bénh nhén sau do da dugc héi phuc hoan toan

Cich xur li

Trong trudng hop qua lidu, ngimg diéu tri bang glucosamin va 4p dung céc phirong phap hd tro' y
té néu cin thiét.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Ij: Thudc khang viém khéng steroid va chong thip khép khéc.

Ma ATC: MO1AXO05

Glucosamin 4 mot hop chét ndi sinh, mét don phéan trong chudi polysaccharid trong chat nén sun
khép va cua glycosaminoglycans trong dich khép. Céc nghién ctru in vifro va in vivo da chi ra
rang glucosamin kich thich qua trinh tong hop proteoglyean va gly cosaminoglycan sinh 1y bai té
bdo sun, eiing nhur qua trinh téng hop axit hyaluronic béi té bao hoat dich.

Co ché tac dung cua glucosamin trén ngudi chua dwge biét r3.
Khéng thé danh gia duogc thai diém bit ddu dép tng tri lidu
PAC TINH DUQC DONG HQOC

Glucosamin l1a mét phan tir trong d6i nho (khcu lirong phan tir 179). dé hoa tan trong nudc va hoa
tan trong dung moi hiru phéan cyc. Thong tin vé duge dong hoc ctia glucosamin con han ché.

Hép thu

Sinh kha dung tuyét déi chua dirgc biét.

‘Phan bé

Thé tich phan bd khoang 5 lit

Thai trit

Thoi gian ban thai sau khi tiém tinh mach 1a khoang 2 gié. Khoang 38% lidu tiém tinh mach dugc

bai tiét qua nude tiéu dudi dang khong thay doi.

Hb so ADME (hdp thu, phan phdi, chuyén héa va bai tiét) ciia glucosamine sulfate & ngudi chua

duge thiet lap day du.

QUY CACH BONG GOI

Vién nén bao phim OTIBONF 1500 TAB dugc dong chai trong hdp gidy vai cac quy cach dong

g0 sau:
Chai thiy tinh Hép 1 chai x 90 vién nén bao phim kém theo t& hiémg dén sit dung.
Chai HDPE. Hép 1 chai x 90 vién nén bao phim kém theo t&r huéng dén sit dung.



PILU KIEN BAO QUAN

Bao quan noi khé, dudi 30°C, tranh éanh sang.

HAN DUNG

30 thang ké tir ngay san xuat. Khong ding thude qua thoi han sir dung.

06 thang ké tir ngay mé nap

TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

Tiéu chudn co so.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co so san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM BOSTON VIET NAM.

Dia chi: S5 43, dudmg s6 8, khu cong nghiép Viét Nam — Singapore, phuong Binh Hoa, thanh pho
Thudn An, tinh Binh Duwong, Viét Nam (To6a nha san xuat so 1).

Dién thoai: 02743 769 606  Fax: 02743 769 601
Email: rd.boston@bostonpharma.com.vn.
NGAY XEM XET SUA BOL, CAP NHAT NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC

Binh Duong, ngay 06 thdang 03 nam 2024
NG GIAM POC




