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VIARTRIL®-S 
Glucosamine Sulfate 
Vién nang — Goi thuéc 

1. Tén thudc: VIARTRIL®-S 
2. Thanh phan thudc: 
iénn 

Moi vién nang bao gom: 
- Hoat chat chinh: Glucosamine sulfate két tinh 314 mg (tuong trng 250 mg glucosamine sulfate 
_ Hong do co 196 mg glucosamine) va 64 mg natri chlorid) 

a duoc: bét ngé, lactose, magnesi stearate, bdt talc. 

MGdi gdi thudc (bot pha vao nu’oc dé cho dung dich udng) 
- Hoat chat chinh: Glucosamine sulfate két tinh 1884 m afte tuong ung 1500 mg glucosamine sulfate 

(trong do co 1178 mg glucosamine) va 384 mg natric Plorid) 
- Taduoc: aspartame, sorbitol, polyethylene glycol, acid all 
3. Dang bao ché cua thuoc: 
Vién nang: vo gelatin curng mau do cam/trang, chtra bét tinh thé mau kem san 
Bot pha dung dich udng: bot tinh thé mau trang chtra trong cac géi thuéc don liéu. 
4. Tinh chat duoc luc hoc: 
Nhoém diéu tri duoc ly: Thuéc chéng viém va chéng thap khép, thudc chéng viém khéng steroid. 
Ma ATC: Mo1AX05 

Hoat chat chinh glucosamine sulfate la mudi cua glucosamine amino-saccharide, ¢o mat nhu chat sinh 
ly binh thuong trong co’ thé nguoi va duoc sur dung két hop voi cac géc sulfate dé sinh t6ng hop acid 
peal one cua chat hoat dich va glyeosammoalyean cua chat nén sun khdp. 

| vay CO’ ché tac dung cua glucosamine sulfate la kich thich 1 tong hop glycosaminoglycan va proteogly- 
can cua khop. Hon nira, glucosamine co ter dung chong viém va tre ché qua trinh thoai hda cua sun 
khorp chu yéu la do ue ché interleukin | (IL-1), co thé la do ban than hoat dong chuyén | hdéa cua glucosa- 
mine, mot mat co tac dung trén cac triéu chtrng cla thoai héa xuong khop, mat khac co thé lam cham qua 
trinh ton thuong ii truc cua kho’p da dure chtrng minh trong cac nghién ctru lam sang dai han. 

Cac nghién ctru trén in vivo va in vitro ban dau da chtrng minh rang glucosamine sulfate hap thu tlr thre 
&n kich thich sinh t6ng hop proteoglycan bi thiéu hut trong thoai héa xuo'ng khop, xuc tién gan sulfur trong 
tong hop glycosaminoglycan va co tac dung dinh duéng cho sun khorp. 
Cac nghién ctru sau do da chi ra rang glucosamine_sulfate uc ché su’ tao thanh cac chat huy mé nhu goc | tu 
do superoxyd, trc ché hoat tinh cua cac enzyme thé tiéu bao va enzyme hwy sun khop nhu collagenase va 
phospholipase A2. Nhitng tac dung nay gop phan vao tac cathe viém nhe quan sat duoc trong cac 
m6 hinh dong vat in vivo, bao gém mot sd loai thoai hoa khop thurc nghiém, khac véi cac thuéc chong viém 
khong steroid (NSAIDs), glucosamine sulfate khong tc ché hoat tinh cua cyclooxigenase. 
Phan Ion cac ghién ctru gan day da cong nhan rang hau hét cac tac dung chong viém va chuyén hoa 
duoc nhac dén @ trén co thé la do su uc ché cac tin hiéu dan truyén ndi bao kich thich IL-1, mot 
cytokine co lién quan dén sinh bénh hoc cua bénh thoai hda xuo'ng khop, va do do urc ché su phién ma cua 
gen do cytokine nay. Glucosamine sulfate, 6 néng dé glucosamine xag dinh tron huyét tuong va trong 
chat hoat dich ctia bénh nhan thoai hoa xurorng khop, trén thurc té cé thé tec ché biéu hién gen do IL-1 cua 
mot loat cac enzyme gay viém trén mo khop va cac enzyme gay thoai hoa trén sun nhu cac protease 
kim loai bao gom aggrecanase. Su dong gop cua cac ion sulfate d6i voi cac tac dung duoc ly nay cua 
glucosamine v van chua duoc nghién curu day du. Tat ca nhirn tac dung duoc noi dén o irén déu la tac 
dung co ich d6i voi cac qua trinh thoai hda cia sun, nén tang cua cac bénh thoai héa xuong khop, va doi 
voi nhitng trigu chung bénh. 

Cac nghién ctru lam sang trung han va ngan han chi ra rang hiéu qua diéu tri cua glucosamine sulfate 
trén cac triéu churng cua thoai hoa xurong khorp la r6 rét sau Ze 3 tuan tu khi bat dau udng thudc. Horn niva 
hiéu qua ¢ diéu tri trigu chtrng cua glucosamine sulfate SO vdi Cac thudc giam dau thong thurong va cac 
thudc chong viém khéng steroid la ly trong sau cac dot diéu tri 6 thang lién tuc hoac sau cac dot 3 
thang voi tac dung kéo dai ro rét 2 thang sau khi ngtrng thudc. 
Cac nghién curu lam sang ve diéu tri glucosamine sulfate hang ngay lién tuc trong 3 nam da cho thay su 
cai thien tang dan vé tac dung diéu tri triéu chirng va tac dung lam cham su pha huy cau truc khép xac 
dinh bang cach chup X quang. 
Glucosamine sulfate da chirng minh duoc kha nang dung nap tét va khéng co tac dung quan trong trén 
hé tim mach, trén hd hap, trén hé than kinh tu chu va than kin trung wong. 
5. Tinh chat duoc dong hoc: 
Cac apna ctru trén n #5: va d6ng vat da chi ra rang sau khi udng glucosamine danh dau 14C, chat nay 
duoc hap thu va phan bo trong co thé. O ngudi khoang 90% liéu cua chat danh dau duc hap thu. Sinh 
kha dung tuyét ai cua glucosamine o chudt sau khi uong glucosamine sulfate la 26%, do chuyén hdéa qua 
gan lan dau. Sinh kha dung tuyét, doi cua ngu’oi van chura duoc biét nhurng nhttng tinh toan tung quan 
a y rang sinh kha dung tuyét doi cua nguoi tuo'ng tu nhu cua chudt, noi cach khac la tu 20 dén 30%. 
au khi nhitng 1B si tinh nguyén khoe manh udng har ge cdinn sulfate voi mtrc liéu lap lai 1500 i 

moi ngay, nong do toi da tron  huyét tuong & trang thai vt dinh (Cmax, ss) la 16024425 ngimt (8.9 uM). 
Nong ¢ do nay dat} toi sau 1,5 dén 4 gid (trun binh: 3 gio’) sau Kh dung (tmax). O' trang thal On dinh, AUC 
cua nong d6é thudéc > trong huyét tuong theo thoi gian A 14564+4138 ng.h/mL. Nhirng thong sO nay ‘thu 
duoc khi da day rong va nguoi ta van chura biét duoc rang liéu thtrc an cé lam thay d6i su hap thu 
dang ké nay cua thuoc hay khdng. 
Sau khi hap thu qua duon pong tha tien phan phan | bé dang. ké trong cac khoang ngoai mach (bao gom 
chat hoat dich: xem duoi day) voi thé tich phan b6 biéu kién Ion gap 37 lan tong luong nu‘éc trong co’ thé 
nguoi. Lién két protein cua glucosamine van chu ro. 
Dac tinh vé chuyén, hoa cua glucosamine van chura duoc nghién ctu vi thuéc nay la mét chat tu nhién 
go mat trong co’ thé nguoi duoc dung trong sinh tong feet mdt s6 thanh phan trong sun khop.. 
O ngu di, thoi gian ban thai cudi oy cua glucosamine khdi huyét tuo‘ng duoc orc tinh bdi néng dé 
chon te ai trong huyét tuong, co thé xac dinh duorc sau horn 48 gid’ sau khi udng. Gia tri do duoc la 

oan gio’. 
O nguol, sau khi udng glucosamine danh dau 14C, su bai tiét qua nu tiéu cla chat danh dau phong 
xa nay la 104+9% liéu diéu tri trong khi thai trir qua phan la 1340.1%. Sur bai tiét qua nu’o¢ tiéu cua 
lucosamine dang cnet | doi trung binh o ngudi sau khi udng la thap (khoang 1% liéu diéu tri). 
hirng két qua nay cho thay than co vai tro dang ké trong thai trir cua glucosamine va/hoac cua cac 

chat c chuyén hdéa cua né va/hoac cac san lt thoai bién cua no. 
Duroc dong hoc cua lucosamine duoc chi ra la tuyén tinh sau khi dung lap lai 1 lan 1 ngay trong 
khoang liéu 700 — 1500 mg, trong khi & mtrc liéu 3000 mg ndong do glucosamine trong huyet Bg i 
hon so voi du kién dua vao viéc tang liéu. Duo’c dong hoc cua i hs cg & trang thai on dinh k 
phu thudc vao thoi gian, cho thay khdng cé sv tich lay hay sinh kha dung giam khi so sanh voi dac digm 
duoc dong hoc quan sat duoc khi diéu tri don tri liéu.
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Duroc dong hoc cula glucosamine 6 nam va n@ la tuo‘ng ty nhau va khéng co su khac biét r6 rang gitra 
nhirng ngu’di tinh nguyén khde manh va bénh nhan bi thoai hoa khop goi. Sau do, nong dé trung binh 
trong huyét tuo7ng cua glucosamine tai thoi diem 3 h sau khi diéu tri murc liéu 1500 mg Iap lai ngay 1 lan 
cudi cung la 7,2 uM, tong tu voi nong do xac dinh dug’c o nguoi tinh nguyén khoe manh, trong khi 
ndng dé trung binh trong chat hoat dich chi thap horn 25% va vi thé mane cling Oo trong khoang 10 
UM. Duroc dong hoc cua glucosamine chura duoc nghién cru 0 bénh nhan suy gan hoac than do can 
nhac dén do an toan cua thudéc va do vai tro han ché cla than trong thai trir glucosamine vi vay chua co 
khuyén cao giam liéu & nhirng ddi tuo’ng nay. : i cite 3 
Nong dé cua glucosamine trong huyét turo‘ng va trong chat hoat dich o trang thai on dinh sau khi diéu tri 
lap lai ngay 1 lan voi murc liéu 1500 mg trong khoang 10 UM va do do phu hop voi nhitng nong do co | 
tac dung duc ly trong nhitng mo hinh dong vat thucc nghiém chung minh co’ ché tac dung va hiéu qua 
trén lam sang cua thuoc. 
6. Chi dinh diéu tri: 3 
Giam triéu_churng cua thoai hoa khop goi nhe va trung binh. 
7. Liéu ding va cach dung: 
Dung cho ngui trén 18 tudi: E x : $ 
U6ng 6 vién nang VIARTRIL®-S 250 mg chia 3 lan/ngay hoac 1 gdi VIARTRIL®-S 1500 mg udng mot 
lan/ngay. C6 thé dung don doc glucosamine sulfat hoac phoi hop voi thuoc khac nhu’ chondroitin | 
1200mg/ngay. Thoi gian dung thuoc tuy theo ca the, it nhat dung lién tuc trong 2 dén 3 thang de dam 
bao hiéu qua diéu tri. 
8. Chong chi dinh: : . 
- Qua man cam vodi glucosamine hodac bat ky thanh phan nao cua thuéc. 3 
- Phunir co thai, phu nir cho con bu, tré em, tre vi thanh nién dui 18 tudi do chura co sé liéu vé do an toan 

va hiéu qua diéu tri. 3 
- Bénh nhan di tng voi vo t6m cua do thanh phan chinh co trong vo t6m cua. 
- Bénh nhan co phenylketon niéu do trong bét pha dung dich u6ng co chtra aspartame. 
- Bénhnhan khong dung nap fructose do trong bét pha dung dich u6ng co chia sorbitol. 
- Bénhnhan khéng dung nap galactose, bi thiéu hut men lactase hoac kém hap thu glucose - galactose do vién 

nang co chitra lactose. : 
9. Canh bao dac biét va than trong khi su dung: i 
Bac si phai duoc tu van dé loai trir cac bénh vé khép ma phuong phap diéu tri knac nén duoc can nhac. 
Can can trong khi diéu tri cho bénh nhan bi suy giam kha nang dung nap glucose. Viéc kiém soat non 
go dung huyét chat ché hon co thé rat can thiét cho cac bénh nhan bi tieu duong khi bat dau diéu tri. 
O' bénh nhan hen suyén, VIARTRIL®-S nén duoc dung can trong vi nhirng bénh nhan nay co thé dé 
98 phan trng di ung voi glucgsamine horn, co thé lam re nang cac triéu churng bénh. ; 
am luo'ng natri trong che pham udng (151 mg trong mirc liéu 1500 mg hang ngay) nén duoc can nhac 

khi su’ dung thudc cho bénh nhan can kiém soat ché dé an cé natri. : 
Pek nghién ctru nao dac biét duoc tien hanh o bénh nhan suy gan hoac than. Dac diém duoc 
déng hoc va déc tinh cla thudc khong chi ra nhitng han ché khi st’ dung & nhing bénh nhan nay. Tuy 
nhién, viéc diéu tri cho cac bénh nhan bi suy gan hoac than nang nén duoc kiém soat chat ché. 
10. Tuwong tac thuoc va cac dang tuo‘ngtackhac: 
Chua co nghién ctru nao cu thé vé tu'ong tac thuoc duoc tién hanh. Tuy nhién, nhitng tinh chat hoa ly 
va duoc dong hoc cua glucosamine sulfate goi y la knéng cé tuong tac dang ké. | 
Tuy nhién co bao cao rang tac dung chong dong cua cumarinic tang lén khi diéu tri phdi hop vai glucosamine 
sulfate. Vi vay nén kiém soat chat ché ho'n nhitng th6ng sé vé déng mau & nhirng bénh nhan nay khi bat dau 
hoac ket thuc diéu tri 208 glucosamine, ; : 
Diéu tri glucosamine sulfate durorng udng co thé lam tang hap thu tetracycline & da day ru6t. 
Cac thudc giam dau hoac chong viém steroid hoac khéng steroid c6 thé duoc diéu tri cling véi 
lucosamine sulfate. 
1. Phu ni& co thai va cho con bu: 

Khdéng dung VIARTRIL®-S trong khi dang mang thai. 
Khéng khuyén cao sur dung VIARTRIL®-S cho phu ni cho con bu. 
12. Anh huong dén kha nang Iai xe va van hanh may moe: 
Chura thay thudc co anh hurong nao dén kha nang lai xe va van hanh may moc. Tuy nhién cing khéng 
co nghién curu nao ve anh huo’ng cua thudc dén kha nang Iai xe va van hanh may moc. 
Khuyen cao dung thuoc can trong neu bénh nhan bi dau dau, ngu ga, mét mdi, chong mat hodac rdi loan tam nhin. 
13. Tac dung khong mong muon: , 
Cac thir nghiem lam sang ve VIARTRIL®-S cho thay thuéc nay dung nap tot. Cac tac dung phu duoc 
nhan thay trén mét tilé benh nhan thap. Cac tac dung phu thuong tam thoi, murc dé nhe, va co thé chia 
nho theo cac tan xuat gap nhu’ sau: pee 

A A 

“d 4 a <i ‘ = mn er Zz Z aA 2 Rodi loan da day rudt: dau bung, budn non, day hoi, tao bon, tiéu chay hoac kho tiéu. 
Roi loan hé than kinh: dau dau, ngu ga, mét mdi. 
Tac dt U it gap (< > 
Rdi loan mo da va duoi da: ban dé, man ngtra, ban da. 

Cac phan trng di ung, chong mat, roi loan tam nhin, rung toc. , 
Thong bao cho bac si nhi'ng tac dung khéng mong muén gap phai khi 
su dung thudc. 
14. Qua liéu: : 
Chua gap tru’o‘ng hop qua liéu do c6 y hoac v6 tinh. Dua trén nhtng nghién cru 
ve doc tinh cap va man trén déng vat, cac triéu chtrng nhiém déc khong chac 
xay ra khi dung murc liéu lon gap 200 lan liéu diéu tri. Tuy nhién, néu xay ra qua 
liéu thi nén diéu tri triéu chtrng va nén ap dung cac bién phap hé tro tiéu chuan 
néu can thiét, chang han nhu khéi phuc can bang dién giai. 
15. Qui cach dong gdi: 
Hop 80 vién nang 
Hop 30 goi thuoc. 
16. Diéu kién bao quan: 
Bao quan & nhiét dé khéng qua 25°C. 
Dé xa tam tay tré em! 

17. Han dung: 
Han dung: VIARTRIL®-S vién nang: 5 nam, 

VIARTRIL®-S goi thudc: 3 nam.., 
Han dung chi co gia tri kni bao quan san pham dung nguyén tac trong hp con nguyén ven. 
18. Nha san xuat: : 
ROTTAPHARM Ltd, 
Damastown Industrial Park, Mulhudart 
Dublin 15, lreland 
ngay 07 thang 07 nam 2014 A ROTTAPHARM 
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