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ĐÃ PHÊ DUYỆT |smmmiareoy, | 
[Dosage form] Pre-flled syringe 

Lén dẤ\l1.Áọ»3 ủnumm meAuw . : 

| |ualty specifcation] In-house 
- - |Storage] in hermetic containers, below 30°C, protected from light and moisture. 
l Visa No. (SĐK) 

! Lot No. (Số 16 SX) 

Mfg. Date (NSX) 
EXP. Date (HD) 

R(PRESCRIPTION DRUG 2 39yringes/ Box 

Intra-articular injection 

* Atri Plus nụ. 
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[Dang bào ché] Dung dịch tiém 

G ot i ong & 0ách dùng. Chốngch d, o óng t ] 

| [Tiéu chuẩn chất lượng] Nhà sản xuất 
IBảo quản] Trong bao bì kín, ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng và ẩm.. 

ĐỀ XATAMTAY TRẺ EM. 
 KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

 ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SU DUNG TRƯỚC Kl DUNG 
READ INSERT PAPER CAREFULLY BEFORE USE 
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THUGC BAN THEO ĐƠN 
R( 080 @ [Thanh phẩn] Mối ống chúa: 

Natri hyaluronat---——-——-———-— -20mg 

[Dang bào chế] Dung dịch tiém 

[Chỉ định, Liều lượng&Cách dùng, 

Chống chỉ định, Các thông tin khác] 
r ' us ’n @ - Xin đọc tờ hướng dấn sử dụng. 

[Tiêu chuẩn chất lượng] Nhà sản xuất 

[Béo quản] Trong bao bì kín, ỏ nhiệt độ 

Sản xuất tại àn Quốc bởi dưới 30°C, tránh ánh sáng và ẩm. 

A I Lot No. (Số lô SX) : 
Y00Y0UNG Exp.Date(HD) : 

THUGC BÁN THEO BON 
B( @ [Thanh phẩn] Mối ống chúa: 

Natri hyaluronat--------------------20mg 

[Dang bào chế] Dung dịch tiém 

m [Chỉ định, Liều lượng&Cách dùng, 
Atrl Plus = Chống chỉ định, Các thông tin khác] 

Inj. Xê ee tò tướn sến s e 
[Tiêu chuẩn chất lượng] Nha sản xuất 
[Bảo quản] Trong bao bì kín, 8 nhiét độ 

dưới 30°C, tránh ánh sáng và ẩm. 
Sản xuất tại Hàn Quốc bởi: 

v T LotNo. (Số lô SX) : Y00V0UNG B D ) 

&THUGC BẢN THEO ĐƠN Ề [Thành phẩn] Mối ống chứa: 

Natri hyaluronat--------------------20mg 

[Dang bào chế] Dung dịch tiém 

- [Chỉ định, Liểu lượng&Cách dùng, 

Atri Plusui. o~ ’n]. Xin đọc tờ hướng dấn sử dụng. 
[Tiêu chuẩn chất lượng] Nhà sản xuất 
[Bảo quản] Trong bao bì kín, & nhiét độ 

dưới 30°C, tránh ánh sáng và ẩm. 
Sén xuất ại Hàn Quốc bởi: 

PHARMACEUTICAL Lot No. (S8 16 SX) : 
Y00Y0UNG Exp. Date (HD) 
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Atri Plus .. s 

Thành phân] Natn Hyalronat...... 20mg 
Các thông tn hác xem trong tờ hướng dẫn sử dụng. B 

Lot (Sốl6 9S) 
Exp Dae(HD) `l,...., 

Ý00Y0UNG 
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R,THUOC BÁN THEO ĐƠN 

ATRI PLUS INJ. 
(Natri hyaluronat 20 mg/ 2mL) 

l)ac kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Nếu cần thêm thông tin xin hồi ý kién bác sy, dược sỹ. 

Tên thuốc: ATRI PLUS INJ. 
Thành Qhan 
Moi ông 2 ml chứa 20 mg natri hyaluronat (20 mg/ 2 mL) 

Tá dược: Natri chlorid; dinatri hydro phosphat; natri dihydrophotphat; nước cất pha tiêm. 
Dang bào ché 
Dung dich tiém 
Quy cách đóng gói: 3 ống/hộp 
Đặc tính dược lực học 

Natri hyaluronat là một polysaccharid trọng lượng phân tử cao tự nhiên, trọng hxơng phân tử 
và khoảng 1800000- 2000000 daltons, bao gom một chuỗi tuyến tính các đơn vị disaccharid 
bao gôm natri glucuronat và N-acetylglucosamin. Nó được phân bố rộng khắp các mô của cơ 
thé con người và là thành phần chính trong hoạt dịch. Natri hyaluronat hoạt động như một 
chất bôi trơn mô, đóng một vai trò quan trọng ưong việc điều chỉnh sự tương tác vật lý và cơ 
học giữa các mô liền kề; nó cũng đóng vai trò hỗ trợ độ đàn hồi nhớt duy trì sự tách biệt giữa 
các mô. 
Hoạt dịch, thành phần chính là acid hyaluronic, có tính chất nhớt đàn hồi, có mặt & tất cả các 

khớp hoạt dịch, đặc biệt là ở các khớp có trọng lượng lớn, nơi nó đóng vai trò bôi trơn và đặc 
tính chống sốc của nó đảm bảo cho sự di chuyển bình thường, không đau. Nó cũng cung cấp 
chất dinh dưỡng cho sụn khớp. 

Bệnh thoái hóa khớp như viêm xương khớp (viêm khớp) có liên quan tới sự giảm độ nhớt của 
dịch khớp, làm làm giảm khả năng bôi trơn và chức năng chong sốc. Điều này làm tăng áp lực 

cơ học trên sụn cũng như mét sụn khớp dẫn tới gây đau và mất chức năng của khớp bị ảnh 
hưởng. Nghiên cứu đã chứng minh rằng có sự cải thiện chất lượng của dich khớp khi tiêm 
trong khớp các chế phẩm natri hyaluronat do cải thiện tính đàn hồi nhớt của chất lỏng hoạt 
dịch. Điều này dẫn dén giảm đau và cai thiện vận động khớp. 
Đặc tính dược động học 
Khi tiêm natri hyaluronat nội khớp, thuốc sẽ được loại bỏ ra khỏi hoạt dịch sau 2-3 ngày. Các 
nghiên cứu về dược động học cho thdy thuốc nhanh chóng phân phối đến màng hoạt dịch. 
Nông độ cao nhất được phát hiện trong dịch khớp và thấp hơn giam dần & màng hoạt dịch, 
day chằng và các cơ liền kề. Lượng natri hyaluronat được chuyén hóa trong dịch khớp không 

đáng ké. Các nghiên cứu trên động vật cho thdy có sự thoái hóa xảy ra trong mô quanh khớp. 
Nhưng thuốc chuyển hóa chủ yếu ở gan và bài tiết qua thận. 

Chỉ định 
Điêu trị đau trong viêm xương khớp (viêm khớp) đầu g01 & những bénh nhan không dap ứng đầy 
đủ với điều trị không dùng thuốc hoặc khong đáp ứng đầy đủ với thuốc giảm đau đơn giản (ví dụ 

như acetaminophen). 

Liều lượng và cách dùng 
Liều dùng thông thường là 2 mL Atri Plus Inj (20 mg natri hyaluronat) được tiêm nội khớp mỗi 

tuần một lằn trong 3-5 tuần. Điều trị có thể được lặp đi lặp lai, thông thường, từ 6 đến 12 tháng. 

Có thể tiền hành điều trị cùng lúc với hơn 1 vị trí khớp. 
Cách dùng: Atri Plus Inj là dung dịch tiêm thẳng vào trong khớp. Sử dụng thuốc ngay sau khi mở 

nắp bao bì dé đảm bảo vô khuan. Trước khi tiêm cần khử trùng vị trí tiêm và loại hết bọt khí khỏi 
dung dịch tiêm. 

Néu có hiện tượng tràn dich khớp, cần chọc hút trước khi tiêm. 

Dừng tiêm nếu bệnh nhân có cảm giác đau trong khi tiêm. 

Y 
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Trong 48 giờ đầu tiên sau khi tiêm, bệnh nhân nên nghỉ ngơi, tránh vận động mạnh ở vùng khớp 

đã tiêm. 

Chéng chỉ định 
Mẫn cảm với bất kỳ cá nhân của các thành phần của thuốc hoặc protein gia cằm. 

Các trường hợp nhiễm trùng, bệnh ngoài da & khu vực chỗ tiêm. 

Thận trong 

Loai bỏ dịch tràn ở khớp trước khi tiêm Atri Plus Inj. 

Dau thoáng qua hoặc sưng khớp có thể xảy ra sau khi tiêm tiêm nội khớp với Atri Plus Inj. 

Không tái sử dụng, xử 1y ống tiêm sau khi sử dụng. 

Không sử dụng nếu gói vỉ được mở ra hoặc bị hư hỏng. 

Tính an toàn và hiệu quả của thuốc chưa được chứng minh & trẻ em. 

Tương tác thuốc 

Không tiêm nội khớp Atri Plus Inj với các thuốc khác. 

Không dùng thuốc ùỀng thời với các thuốc khử trùng có chứa mudi amoni bậc 4. 

Tác dụng không mong muốn (ADR) 
Thường gap, ADR > 1/100 : - 
Mot sô tác dung không mong muôn tai chỗ gặp phải sau khi tiêm Atri Plus Inj: cảm giác nóng 
do, đau, sưng tai chỗ, tràn dịch, nhiễm trùng. Có thé giảm nhẹ các triệu chứng này bằng cách 
chườm nước đá trong 5- 10 phút. 
Hiém gặp, ADR< 1/1000 i \ 
Phát ban da, ndi mê day và ngứa, soc phản vệ. Trong các trường hợp này can ngưng sử dung 
thuôc và tiên hành điêu trị ho trợ. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muén gặp phải khi sử dụng thuốc. 
Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Chưa có dữ liệu về tính an toàn của thuốc đối với phụ nữ có thai. Cần thận trọng khi sử dụng 

thuốc cho phụ nữ mang thai hoặc nghi ngờ ¢ thai. 

Natri hyaluronat có thể được bài tiết qua sữa mẹ, nên ngừng cho con bú khi sử dụng thuốc. 

Ảnh hưởng dén kha năng lái xe va vận hành máy móc 
Trong 48 giờ đâu tiên sau khi tiêm, bệnh nhân nên nghỉ ngơi, tránh vận động mạnh ở vùng khớp 

đã tiêm. 

Thận trọng khi sử dụng thuốc cho người lái xe hoặc vận hành máy móc 

Quá liều . \ \ ) 
Chưa có thông tin vé các trường hợp quá liêu Atri Plus Inj, can tuân thủ chi định của thây 

mụốc khi sử dụng thuốc. . \ 
Nếu xảy ra các trường hợp quá licu, triệu chứng có thê tương tự các tác dung không mong 
muon nhung ¢ mức độ nặng hơn. Cân diéu trị triéu chứng cho bệnh nhân và tham khảo ý kiên 

bác sỹ để được tư vấn \ 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng va âm. 

Han dùng: 36 thang kể từ ngày sản xuất. 
PE THUOC TRÁNH XA TAM TAY TRẺ EM. 

Nhà san xuất 
Yoo-Young Pharmaceutical Co., Ltd 

33, Yongso 2-gil, Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Hàn Quốc 
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