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VIARTRIL®-S

Glucosamine Sulfate
) Vién nang — Goi thudc

1. Tén thuoc: VIARTRIL®-S

2. Thanh phén thuéc:

iénn
MGi vién nang bao gom:
- Hoat chat chinh: Glucosamine sulfate két tinh 314 mg (twong (rng 250 mg glucosamine sulfate
%tron g do6 co 196 mg glucosamine) va 64 mg natri chlorid)
a duoc bét ngd, lactose, magnesi stearate, bot talc.

Méi gbi thude (b6t pha vao nuéc dé cho dung dich udng) gém:

- Hoat chat chinh: Glucosamine sulfate két tinh 1884 mg (twong trng 1500 mg glucosamine sulfate
(trong do ¢o 1178 mg glucosamine) va 384 mg natri chlorid)

- Taduoc: aspartame, sorbitol, polyethylene glycol, acid citric.

3. Dang bao ché cua thuoc

Vién nan : vo gelatin cirng mau do oam/trang, chira bét tinh thé mau kem sang.

Bot pha dung dich uong: bét tinh thé mau trang chtra trong cac goéi thuéc don liéu.

4. Tinh chat dwoc luc hoc

Nhom diéu tri dworc ly: Thude chéng viém va chéng thap khép, thude chéng viém khong steroid.

Ma ATC: MOtAXOS

Hoat chat chinh glucosamine sulfate la muoi cua glucosamine amino-saccharide, ¢o mat nhu chat sinh
ly binh thwong trong co thé nguoi va duoc s dung ket hop véi cac goc sulfate dé sinh téng hop acid
Vyaluronlc cua chat hoat dich va glycosaminoglycan cutia chat nén sun khép.

| vay co ché tac dung cuia glucosamine sulfate la kich thich tong hop glycosamlnoglycan va proteogly-
can cua khap. Hon nira, glucosamine c6 tac dung chong viém va trc ché qua trinh thoai hoa cua sun
khép chu yéu la do tre ché interleukin | (IL-1), co the la do ban than hoat don chuyen héa cua glucosa-
mine, mot mat co tac dung trén cac trieu chirng ctia thoai hoa xuong kho'p, mat khac co thé lam cham qua
trinh tén thwong Icau truc clia khép da dwoe chirng minh trong cac nghién ctru lam sang dai han.
Cac nghlen ctru trén in Vivo va in vitro ban dau da chirng minh rang glucosamine sulfate hap thu tw thire
an kich thich sinh tdng hop proteoglycan bi thiéu hut trong thoai héa xuong khép, xuc tién gan sulfur trong
tong hop glycosaminoglycan va co tac dung dinh duéng cho sun khorp.
Cac nghién ctru sau g6 da chira rang glucosamine sulfate trc che s tao thanh cac chat hily mé nhu goc tw
do superoxyd, trc ché hoat tinh cla cac enzyme thé tiéu bao va enzyme huy sun khép nhu collagenase va
phospholipase A2. Nhirng tac dung nay gop phan vao tac dung10hong viém nhe quan sat dugc trong cac
mo hinh déng vat in vivo, bao gom mét so loai thodi héa khgp thuc nghiém, khac véi céc thubc chong viém
khdng steroid (NSAIDS) glucosamlne sulfate khong trc ché hoat tinh ctia cyclooxigenase.
Phan I&n cac nghién ctru gan day da cong nhan rang hau hét cac tac dung chong viém va chuyen hoa
duwoc nhac dén & trén co thé la do sw V(o] ché cac tin hiéu dan truyen ndi bao kich thich IL-1, mot
cytokine cd lién quan dén sinh bénh hoc cua bénh thoai hoa xuong khop, va do do ire che su phlen ma cla
gen do cytokine nay. Glucosamine sulfate, & nong do glucosamine xag dinh trong huyet turong va trong
chat hoat dich clia bénh nhan thoai héa xurong khorp, trén thue te c6 thé (rc ché biéu hién gendo IL-1 cua
mot loat cac enzyme gay viém trén mo khép va cac enzyme gay thoai hoa trén sun nhw cac protease
kim loai bao gom aggrecanase. Sy dong gop cua cac ion sultate doéi voi cac tac dung duoc ly nay cua
gluoosamlne van chua duoc nghlen cuu day du. Tat ca nhirn tac dung duoc néi den ¢ trén déu la tac
dung co ich ddi vai cac qud trinh thoai hda clia sun, nén tdng clia cac bénh thoai hda xuong khop, va doi
VO’I nhirng triéu chirng bénh.

Cac nghién ctru lam sang trung han va ngan han chi ra rang hiéu qua diéu tri cta glucosamine sulfate
trén cac trieu chirng cua thoai hoa xuwong khép 1a rd rét sau o= 3 tuan tir khi bat dau uong thudc. Hon nira
hiéu qua ¢ diéu tri tneu chirng cua glucosamine sulfate SO vQi cac thuée giam dau thdng thurong va cac
thuéc chon viém khong steroid la ly twdng sau cac dot dleu tri 6 thang lién tuc hoac sau cac dot 3
thang vai tac dung keo dai o rét 2 thang sau khi ngurng thudec.
Cac nghién clru lam sang ve diéu tri glucosamine sulfate hang ngay lién tuc trong 3 nam da cho thay sur
cai thien tang dan vé tac dung diéu tri triéu chirng va tac dung lam cham su pha hay cau tric khép xac
dinh bang cach chup X quang.
Glucosamine sulfate d& chirng minh dugc kha nang dung nap t6t va khong c6 tac dung quan trong trén
hé tim macI'L, trén ho hap, trén hé than kinh tw cha va than kin trung wong.
5. Tinh chat duoc dong hoc:
Cac nghlen ctru trén n 0| va dong vat da chi ra rang sau khi uong glucosamine danh dau 14C, chat nay
duoc hap thu va phan bo trong co the o} nguoi khoang 90% liéu cla chat danh dau duoc hap thu. Sinh
kha dung tuyét dm cua glucosamine & chudt sau khi udng glucosamine sulfate la 26%, do chuyén hoéa qua
gan lan dau. Sinh kha dung tuyét, dm cua nguoi van chua duoc biét nhung nhirng tinh toan twrong quan
%ou y rang sinh kha dung tuyét dm clia nguoi trong tw nhu cua chudt, ndi céch khéc Ja tir 20 dén 30%.

au khi nhirng ndgu'o'l tinh nguyén khde manh uéng g1ucosam|ne sulfate véi mirc liéu lap lai 1500 m
mOi ngay, nong do toi da tron huyet tuong ¢ trang thai on dinh (Cmax, ss) la 1602+425 n /mI (8.9 1
Nong do nay dat t¢i sau 1,5 dén 4 gio (trung binh: 3 gi&) sau kh| dung (tmax). O trang tha| on dinh, AUC
cua nong do thudc > trong huyet tuong theo thoi gian Ia 14564+4138 ng.h/mL. Nhirng thong so nay 'thu
duoc khi da day rong va nguoi ta van chua biét duoc rang liéu thirc 3n cd lam thay déi sur hap thu
dang ké nay cua thuoc hay khong.
Sau khi hap thu qua dudng udng, glucosamine phan | b6 dang ké trong cac khoang ngoai mach (bao gom
chat hoat dich; xem duéi day) v&i thé tich phan b6 biéu kién Ton gdp 37 1an tdng Irong nudc trong co thé
nguoi. Lién két protein cua glucosamine van chua ro.
Bac tinh vé chuyen hda cua glucosamine van chua duoc nghién ctru vi thudc nay la mét chat tw nhién
GO mat trong co thé nguoi dugc dung trong sinh tong ho'ﬁ mot s thanh phan trong sun khop.,
O ngudi, thoi gian ban thai cudi cun cua glucosamine khoi huyét turong duoc uoc tinh b&i néng do
glhuoosaqténe trong huyét trong, cé thé xac dinh dwoc sau hon 48 gidr sau khi udng. Gia tri do duoc la

oan Qio.

CJ ngu'%l sau khi uong glucosamine danh ddu 14C, su bai tiét qua nuwée tiéu ctia chat danh dau phéng
xa nay la 10+9% liéu diéu tri trong khi thai trir qua phan la 13+0.1%. Su bai tiét qua nuo¢ tiéu cua

Iucosamme dang khong1thay doi trung binh & nguoi sau khi uong la thap (khoang 1% liéu dleu tri).

hirn két qua nay cho thay than co vai tro dang ké  trong thai trir cha glucosamine va/hodc cua cac
chat ¢ uyen héa cua no ve ho&c cac san rE‘)ham thoai bién cua no.
Duoc dong hoc cua lucosamine dugc chira la tuyén tinh sau khi dung lap lai 1 lan 1 ngay trong
khoang iiéu 700 — 1500 mg, trong khi & murc liéu 3000 mg nong dé glucosamlne trong huyet tuon thap
hon so véi du kién dwa vao viéc tang liéu. Duoc dong hoc cua g(lucosamme ¢ trang thai on dinh khéng
phu thudc vao thoi gian, cho thay khong cd su tich Ity hay sinh kha dung giam khi so sanh v&i dac diém
duoc dong hoc quan sat duoc khi didu tri don tri liéu.
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Duoc dc‘pn:é hoc clia glucosamine & nam va ni la tu'ofn%tu' nhau va khong co6 sir khac biét ro rang gilra
nhitng ngudi tinh nguyén khée manh va bénh nhéan bi thoai hda khép goi. Sau do, non?udc_) trung binh
trong huyét twong cua glucosamine tai thoi diém 3 h sau khi dieu tri mure lieu 1500 mg [ap lai ngay 1 lan
cudi cung la 7,2 uM, twong tu véi ndng do xac dinh duwgc ¢ nguoi tinh nguyen khoe manh, trong khi
noéng do trung binh trong chat hoat dich chi thap hon 25% va vi thé ndng dé cling & trong khoang 10
uM. Dugc dong hoc cua glucosamine chua dugc nghién ciru 0 bénh nhan suy gan hoac than do can
nhac dén do an toan cua thudc va do vai trd han ché ctia than trong thai trir glucosamine vi vay chua c6
khuyén cao giam liéu & nhirng doi trong nay. : g, o 8 G " o
No6ng do cua %!ucosamine trong huyét trong va trong chat hoat dich ¢ trang thai on dinh sau khi dieu tri
Iap lai ngay 1 [an v&i mire liéu 1500 mg trong khoang 10 uM va do d6 phu hop vai nhirng nong do co
tac dung duoc ly trong nhirng mé hinh dong vat thirc nghiém chirng minh cor ché tac dung va hieu qua
trén lam sang cua thuoc.
6. Chi dinh diéu tri: ;
Giam triéu chirng cla thoai hoa khép goi nhe va trung binh.
7. Liéu dung va cach dung:
Dung cho ngui trén 18 tudi: e 5 i ¥ i
Udng 6 vién nang VIARTRIL®-S 250 mg chia 3 lan/ngay hodc 1 géi VIARTRIL®-S 1500 mg udng mot
lan/ngay. C6 thé dung don doc glucosamine sulfat hoac phoi hop vai thude khac nhu chondroitin -
1200mg/ngay. Thoi gian dung thudce tuy theo ca the, it nhat dung lien tuc trong 2 dén 3 thang de dam
bao hiéu qua diéu tri.
8. Chong chi dinh: ; T T ¥
- Qua man cam vai glucosamine hoac bat ky thanh phan nao cua thudc. . %
- Phu nir c6 thai, phu nir cho con bu, tré em, tré vi thanh nién duéi 18 tudi do chua cé sé liéu vé dd an toan
va hiéu qua diéu tri. : :
- Bénh nhan di (rng v&i vo tdm cua do thanh phan chinh cé trong vo tdm cua.
- Bénh nhan co phenylketon niéu do trong bét pha dung dich udng c¢ chira aspartame.
- Bénh nhan khong dung nap fructose do trong bét pha dung dich udng co chira sorbitol.
- Bénh nhan khong dung nap galactose, bi thiéu hut men lactase hoac kém hap thu glucose - galactose do vién
nang co chtra lactose. .
9. Canh bao déac biét va than trong khi sir dung: i ,
Béc si phai duoc tw van dé loai trir cac bénh vé khép ma phuong phap diéu tri khac nén duoc can nhic.
Can can trong khi diéu tri cho bénh nhan bi suy giam kha nang dung nap glucose. Viéc kiém soat non
doé duén%huyet chat ché hon cé thé rat can thiet cho cac bénh nhan bi tieu duwdng khi bat dau diéu tri.
O bénh nhan hen suyén, VIARTRIL®-S nén dwoc dung can trong vi nhirng bénh nhan nay cé thé dé
Ig_;lép phan trng di rng v&i glucgsamine hon, ¢6 thé lam téng? nang cac triéu chirng bénh. ,
am lurgng natri trong che pham ugng (151 mg trong mtrc lieu 1500 mg hang ngay) nén dugc can nhac
khi str dung thuéc cho bénh nhan can kiém soat ché dé an co natri. :
Khong c6 nghién clru nao dac biét duorc tien hanh & benh nhan suy gan hoac thén. Bac diém dwoc
ddng hoc va doc tinh cta thudc khong chi ra nhirng han ché khi stt dung & nhirng bénh nhan nay. Tuy
nhién, viéc dieu tri cho cac bénh nhan bi suy gan hoac than nang nén duoc kiém soat chat ché.
10. Twong tac thudc va cac dang twong tac khac:
Chua cé nghién clru nao cu thé ve tuwong tac thudc duoc tién hanh. Tuy nhién, nhirng tinh chat hoa ly
va duoc dong hoc cua glucosamine sulfate goi y la khong ¢6 tuwong tac dang ké.
Tu?/ nhién co bao cag rang tac dung chong dong cua cumarinic tang 1én khi diéu tri phdi hop véi glucosamine
sulfate. Vi vay nén kiém soat chat ché hon nhirng thdng s6 vé déng méau & nhirng bénh nhan nay khi bat dau
hoac két thuc dieu tri bén? glucosamine, 3 ,
bieu tri glucosamine sulfate dwong udng co thé lam téng hap thu tetracycline & da day ruét.
Cac thuoc giam dau hodc chong viém steroid hodc khong steroid c6 thé duroc diéu tri ciing véi
lucosamine sulfate.
1. Phu ni¥ c6 thai va cho con bu:
Khéng dung VIARTRIL®-S trong khi dang mang thai.
Khong khuyén cao st dung VIARTRIL®-S cho phu nit cho con bu.
12. Anh huréng dén kha néng lai xe va van hanh may maéc:
Chua thay thudc cé anh hurong nao dén kha nang lai xe va van hanh may mdc. Tuy nhién ciing khéng
cO nghién clru nao veé anh huong cua thudc dén kha nang lai xe va van hanh may méc.
Khuyen céo dunﬂ thudc can trong neu bénh nhan bi dau dau, ngl ga, mét méi, chéng mat hoac réi loan tam nhin.
13. Tac dung khong mong muon: | '
Céac thtr nghiem 1am sang ve VIARTRIL®-S cho thay thubc nay dung naﬁ tot. Cac tac dung phu duoc
nhan thay trén mot ti 1€ benh nhan thap. Cac tac dung phu thuwong tam théi, mire d6 nhe, va cé thé chia
nho theo cac tan xuat gap nhu sau: ,

< ] >

Rai loan da day ruét: dau bung, bu6n nén, day hoi, to bén, tiéu chay hodc kho tiéu.

ROi loan hé than kinh: dau dau, ngti ga, mét moi.

Tdc al U it gap (< 3 > g '

RGi loan m6 da va dudi da: ban do, man ngtra, ban da.

Cac phan irng di trng, chéng mat, roi loan tam nhin, rung téc.

Thong bao cho bac si nhurng tac dung khéng mong mudén gap phai khi
suw dung thuéc.

14. Qua liéu: 1 :

Chua gap truong hop qua liéu do ¢d y hoac vé tinh. Dya trén nhirng nghién ctru
ve doc tinh cap va man trén dong vat, cac triéu chirng nhiém doc khong chac

xay ra khi dung mirc liéu Ién gap 200 lan liéu diéu tri. Tuy nhién, néu xay ra qua
lieu thi nén dieu tri trieu chirng va nén ap dung cac bién'phap ho tro tiéu chuan
neu can thiet, chang han nhu khéi phuc can bang dién giai.
15. Qui cach déng goi:
Hop 80 vién nang
Hop 30 gai thudc.
16. Diéu kién bao quan:
B4o quan & nhiét do khong qué 25°C.
bé xa tam tay tré em!
17. Han dung:
Han dung: VIARTRIL®-S vién nang: 5 nam,
: VIARTRIL®-S gdi thudc: 3 nam. ;
Han dung chi c6 gia tri khi bao quan san pham dung nguyén tac trong hép con nguyén ven.
18. Nha san xuat: ' :
ROTTAPHARM Ltd,
Damastown Industrial Park, Mulhudart
Dublin 15, Ireland
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