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= 500mg
(Dưới dạng glucosaminsulfat natri clorld)
tương ứng với Giucoxamin......... _393mg.
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Glucosamin sulfat...................-«..s
(Dưới dạng giucosamin sulfat natr clocid)
tương ứng với Glucosamin.

Hộp 6 vì x10viên nén bao.phim
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vỉ x 10 viên nén bao phim

BONES
Glucosamin sulfa!
(Dưới dang glucosamin suffat natri clorid)

tương ứng với Glucosamin.

 

   
Glucosamine sulfate.

equivalent to Glucosamin:

Box of 6 blisters x

   
   
 

(as glucosamine sulfate sodium chloride)
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qu HƯỚNG ĐÀN SỬ DỤNG THUỐC CHO CAN BOY TE
|. Tên thuốc: BONE-GLU
2. Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa;

 

Glucosamin sulfat 500mg
(Dùng dưới dang glucosamin sulfat natri clorid)
Tương ứng với glucosamin 393mg
Tá dược vừa đủ Ï viên

(Tá dược gồm: Microcrystallin cellulose, copovidon, nipagin, nipasol, magnesi stearat,b6t tale, opadry while).
3. Dạng bào chế: Viên nén bao phim,
4. Die tinh duoe lực học, được động học:
- Duge luce hoc; Glucosamin tham gia qua trinh chuyén hoá tổng hợp nên thành phần củasụn khớp. Nó là một amino-monosaccharid, nguyên liệu dé tổng hop proteoglycan, khi vàotrong cơ thê nó kích thích tế bào ở sụn khớp tăng tống hợp và trùng hợp nên cấu trúcproteoglycan bình thường. Kết quả của quá trình trùng hợp là muco - polysaccharide,thành phân cơ bản cấu tạo nên đầu sụn khớp. Glueosamin sulfat đồng thời ức chế cácenzym phá huy sun khép nhw collagenase, phospholinase Az va gidm céc gốc tu dosuperoxide phá huỷ các tế bào sinh sụn. Glucosamin còn kích thích sinh sản mô liên kếtcủa xương, giảm quá trình mắt calei của xương. Do plueosamin làm tăng sản xuất chấtnhây của dịch khớp nên tăng độ nhớt, tăng khả năng bôi trơn của dịch khớp. Vì thế&lucosamin không những làm giảm triệu chứng thoái hoá khớp (dau, khó vận động) màcòn ngăn chặn quá trình thoái hoá khớp, ngăn cản bệnh tiến triển. Đó là thuốc tác dụng vàocơ chế bệnh sinh của thoái hoá khớp, điều trị các bệnh thoái hoá xương khớp cả cấp vàman tinh, có dau hay không dau, cải thiện chức năng khớp và ngăn chặn bệnh tiến triển,phục hồi cấu trúc sụn khớp.

- Dược động học:
Sau khi uống, it nhất 90% lượng muối được hấp thu, 10% xuất hiện trong phân, xắp xi 2-30% xuất hiện trong nước tiểu và đến 70% bốc hơi dưới dạng COs, được giữ lại trong môxấp xi gitta 8-12%. Glucosamin được chuyển hoá ở gan thành C2, nước và urea. Trongcác nghiên cứu ở chuột, chụp hình tự động băng tia X cho thay glucosamin “C da đượcđánh dấu xuất hiện trong, sụn 4 giờ sau khi tiêu hoá.
5. Quy cách đóng gói: s -Hộp 6 ví (nhôm - PVC) x 10 viên nén bao phim, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuồc.
6. Chí định, liều dùng, cách đùng và chống chí định:
- Chi dinh: Diéu trị thoái hóa khớp gối nhẹ và trung bình.
- Liêu tượng và cách dùng:
Cách dùng: Thuốc được dùng đường uống, udng cả viên, có thể uống cùng hoặc không
cùng thức ăn.
Liêu dùng: ; ‹ : E
Người trên 18 tuổi: | viên/lân x 3 lân/ngày. Có thể dùng đơn độc glucosamin sulft hoặc
phối hợp với thuốc khác như chondroitin 1200me/ngay. Thoi gian dung thuốc tùy theo cá
thể, ít nhất dùng liên tục trong 2 đến 3 tháng để đảm bảo hiệu quả điều trị,
Người già: Không cần hiệu chỉnh liều. /
Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi: Không, dùng, do an toàn và hiệu quả của thuồc
chưa được xác định.

Bênh nhân su) gan, sup thân: Không có khuyến cáo liều do chưa có nghiên cứu nào được
thực hiện.

- Chống chữ định: / /
Mẫn cảm với bat ky thành phân nào của thuốc.
Bệnh nhân dị ứng với các loài giáp xác.
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Phụ nữ có thai, phụ nữ cho con bú, trẻ em, trẻ vị thành niên dưới 18 tuổi do chưa có số liêuvề độ an toàn và hiệu quả điều tri.
7. Thận trọng:
Theo dõi dường huyết thường xuyên trên bệnh nhân tiểu dường.
Theo dõi nông dé lipid máu ở người có nguy cơ với bệnh tim mạch do tăng cholesterolmáu đã được thấy ở một số bệnh nhân điều trị bằng glucosamin.
Than trọng khi sử dụng cho bệnh nhân hen suyễn vì tình trạng bệnh có thể nặng thêm.Vì thuốc có chứa một lượng natri (50mg/viên), thận trọng khi dùng cho bệnh nhân đangtrong chê độ ăn có kiểm soát lượng natri,
~ Thời kỳ mang thai: Chưa có dữ liệu nghiên cứu dầy đủ về việc sử dụng thuốc trong thờikỳ mang thai, không nên dùng thuốc trong thai kỳ.
~ Thời kb cho con bú: Chưa có dữ liệu nghiên cứu về sự bài tiết của glucosamin trong sitamẹ cũng như dữ liệu về độ an toàn cho trẻ em, không, nên dùng thuốc trong thời kỳ chocon bú.

- Tác động của th uốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc: Chưa có báo cáo về ảnh hưởngcủa thuốc đến khá năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên thuốc có thể gây chóngmặt nên thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc.
§. Tương tác thuốc:
Tác dụng chống đông máu của coumarin tăng lên khi điều trị phối hop véi glucosamin. Vi
vậy nên kiềm soát chặt chẽ hơn những thông số về đông máu ở những bệnh nhân này khi
bất dau hoặc kết thúc điều trị bằngglucosamin,
Dicu tri glucosamin sulfat đường uống có thể làm tăng hâp thu tetraeyclin ở dạ dày ruột.
Các thuốc giảm đau hoặc chống viêm steroid hoặc không steroid có thé được diễu trị cùng
voi glucosamin sulfat.
9. Tác dụng không mong muốn cúa thuốc (ADR):
- Thuong gap, ADR > 1/100:
Rối loạn hệ thần kinh: Nhức đầu, mét moi.
Rúi loạn tiêu hóa: Buôn nôn, dau bụng, khó tiêu, táo bón, tiêu chảy.
- Ít gặp, 1⁄1000 < LDR < 1⁄100:
Rồi loạn da và mô dưới da: Netra, phat ban, dé mat.
- Hướng dần cách xử trí1Ð: Các tác dụng không mong muốn của thuốc thường nhẹ và
thoáng qua.
10. Quá liều và cách xử trí:
- Triệu chung quá liều: Có thê bao gồm dau dâu, chóng mặt, mất phương hướng, dau
khớp, buồn nôn, nôn, tiêu chảy hoặc táo bón.
- CácJt xử trí Ngừng thuốc và hỗ trợ điều trị triệu chứng.
II. Khuyến cáo: Không có báo cáo.
12. Điều kiện báo quản và hạn dùng;
~ Báo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C,
- Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất, Không được dùng thuốc đã quá
* Lam ý: Khi thấy viên thuốc bị ấm mốc, nứt vỡ, nhãn thuốc in số lô SX, HI
các biểu hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản

  
  

 

n&. .hay cd
xuật theo địa

chi trong don,

13. Tén, dia chi ctia eø' sớ sắn xuất: 3=
Tên cơ sở: sản xudt : CONG TY CO PHAN DUGC PHAM HA TAY
Địa chi: V6 dan phd sé 4 - La Khé - Hà Đông - TP. Hà Nội

ĐT: 04.33522204 FAX:04.33522203
DT: 04.33824685 FAX: 04.33829054

Hotline: 0433522525

L4. Ngày xem xét sửa đối, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:
NBA. NANGcco Msvcics esac

+
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HƯỚNG DẪN SỨ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH

1. Tên thuốc: BONE-GLU
2. Khuyến cáo:
“Đọc kỹhướng dẫn sửdung truéc khi ding”
“Để xa tầm tay trẻ em”
“Thong bao ngay cho bác sỹ hoặc được sĩ những tác dụng không mong
khi sử dụng thuôc”

3. Thành phần, hàm lượng:
Mỗi viên nén bao phim chứa;

  

Glucosamin sulfat 500mg

(Dùng dưới dang glucosamin sulfat natri clorid)
Tuong tng véi glucosamin 393mg

Tá dược vừa đủ | viên
(Tá dược gồm: Microcrystallin cellulose, copovidon, nipagin, nipasol, magnesi stearat,
b6t tale, opadry white).
4. Mô tả sản phẩm: Viên nén bao phim hình thuôn dài, màu trắng hoặc trắng ngà, mặt
viên nhăn, thành và cạnh viên lành lặn.
5. Quy cách đóng gói:
Hộp 6 vỉ (nhôm ~ PVC) x I0 viên nén bao phim, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.
6. Thuốc dùng cho bệnhgì?
Điều trị thoái hóa khớp gỗi nhẹ và trung bình.

7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Người trên I8 tuổi: | viên/lần x 3 lần/ngày. Có thể dùng đơn độcgglucosamin sulfat hoaic
phối hợp với thuốc khác như chondroitin J200mg/ngày. Thời gian dùng thuốc tùy theo cá
thể, ít nhất dùng, liên tục trong 2 đến 3 tháng để đảm bảo hiệu quả điều trị.
Người già: Không, cần hiệu chỉnh liều.

Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi: Không dùng do an toàn và hiệu quả của thuốc
chưa được xác định.

Bệnh nhân su) gam, su) thận: Không, có khuyến cáo liều do chưa có nghiên cứu nào

được thực hiện. "
8. Khi nào không nên dùng thuốc này?
Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

Bệnh nhân dị ứng với các loài giáp xác.

Phụ nữ có thai, phụ nữ cho con bú, trẻ em, trẻ vị thành niên dưới 18 tuổi do chưa có số

liệu về độ an toàn và hiệu quả điều trị.

9, Tác dụng không mong muốn (ADR):

~ Thường gặp, ADR > 1/100:
Rối loạn hệ thần kinh: Nhức đầu, mệt mỏi.

Rồi loạn tiêu hóa; Buồn nôn, dau bụng, khó tiêu, táo bón, tiêu chảy.

- It gap, 1/1000 < ADR < 1/100;
Rối loạn da và mô dưới da: Ngứa, phát ban, đỏ mặt.

- Hướng dẫn cách xứ trí LDR: Các tác dụng không mong muốn của thuổ ờ#p, nhẹ
và thoáng qua. Ngừng thuốc và hỏi ý kiến bác sỹ nêu có bất kỳ dấu hiệu mới bất thường

  

 

nào xảy ra.

10. Nên tránh đùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi dang sứ dụng thuốc này?

Việc dùng kết hợp thuốc này với một số thuốc khác có thể làm thay đổi tác dụng của
thuốc hoặc øgia tăng, các tác dụng không mong muốn,

lac dung chống đông máu của coumarin tăng lên khi điều trị phối hợp với glueosamin.
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Điều trị glucosamin sulfàt dường uống có thể làm tăng hấp thu tetracyclin ở dạ dày ruột.
Các thuôc giảm đau hoặc chống viêm steroid hoặc không steroid có thể được điều trị
cung voi glucosamin sulfat.
Hãy việt một danh sách những thuốc bạn đang dùng (bao gồm thuốc được kê đơn, không
kê đơn và thực phẩm chức năng) và cho bác sỹ hoặc dược sĩ của bạn xem, Khong được tự
ý dùng, thuôc, ngưng hoặc thay đổi liều lượng của thuốc mà không có sự cho phép của
bác sỹ.
H1. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
Bồ sung liêu ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nếu thời gian giãn cách với liễu tiếp the
ngăn thì bỏ qua liễu đã quên và tiếp tục lịch dùng thuốc, Không dùng ữfq@p;Đội
cho liêu đã bị bỏ lỡ.

12.Cần bao quan thuốc này như thế nào?
Giữ thuốc trong hộp kín, ngoài tầm với của trẻ em. Bảo quan thug
dưới 309C.

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều? ie
Triệu chứng quá liêu có thể bao gồm đau đầu, chóng mặt, mat phương Ì
buôn nôn, nôn, tiêu chảy hoặc táo bón.
14, Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?
Nếu xảy ra quá liễu, phải ngừng ngay thuốc, đến gap bác sỹ hoặc trung tâm cấp cứu gần
nhất, nên mang theo hộp thuốc. Chủ yếu là hỗ trợ điều trị triệu chứng.
15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?
Theo dõi đường huyết thường xuyên trên bệnh nhân tiểu đường.
Theo đõi nồng độ lipid máu ở người có nguy cơ với bệnh tim mạch do tăng cholesterol
máu đã được thấy ở một số bệnh nhân điều trị bang glucosamin.
Thận trọng khi sử dụng cho bệnh nhân hen suyễn vì tình trạng bệnh có thể nặng thêm,
Vì thuốc có chứa một lượng, natri (50mg/viên), thận trọng khi dùng cho bệnh nhân đang
trong chế độ ăn có kiểm soát lượng natri.
- Thời kỳ mang thai: Chưa có dữ liệu nghiên cứu đầy đủ về việc sử dụng thuốc trong
thời kỳ mang thai, không nên dùng thuốc trong thai kỳ.
~ Thời kỳ eho con bú: Chưa có dữ liệu nghiên cứu về sự bài tiết của glucosamin trong
sữa mẹ cũng như đữ liệu về độ an toàn cho trẻ em, không nên dùng thuốc trong thời kỳ

oO qua

    

    
  

cho eon bú.

- Tác động của thuốc khi lái xe hoặc vin hành múp móc: Chưa có báo
hưởng của thuốc đến khả năng, lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên thuồc
chóng mặt nên thận trọng khí lái xe hoặc vận hành máy móc.

16, Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ?
Khi thấy có những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
Khi dùng thuốc mà thấy triệu chứng của bệnh không thuyén giảm.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ.

17. Hạn dùng cúa thuốc:

~ Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Không được đùng thuộc đã quá hạn dùng.
* Luu y: Khi thay viên thuốc bị ấm mốc, nứt vỡ, nhãn thuốc in số lô SX, HD mờ...hay có
các biểu hiện nghỉ ngờ khác phải dem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa

 

chỉ trong đơn.

18. Tên, địa chí, biểu tượng của nhà sắn xuất:

Tên eø sở sin xuat: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM HA TAY
Dia chi: V6 dan pho sé4 - La Khé- Hà Đông-TP. Hà Nội

DT: 04.33522204 =FAX:04,33522203
DT: 04.33824685 — FAX: 04.33829054

Hatlinas NARBRSIISIS  
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Biéu twong:

DAT
HATAPHAR
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