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Viartril-S

SULFATO DE GLUCOSAMINA 1500 mg
Polvo para Solucién Oral

COMPOSICION

Cada sobre contiene:

Sulfato de Glucosamina Cristalino 1884 mg,
equivalente a 1500 mg de Sulfato de Glucosamina
Excipientes c.s.p. 3950 mg

INDICACIONES Y DOSIS

Véase folleto de instrucciones

“PRODUCTO MEDICINAL, MANTENGASE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Am

Viartril-S

GLUCOSAMINE SULPHATE 1500 mg
Powder for Oral Solution

COMPOSITION

Each sachet contains:

Crystalline Glucosamine Sulphate 1884 mg,
equivalent to 1500 mg of Glucosamine Sulphate
Excipients q.s. to 3950 mg

INDICATIONS AND DOSAGE
See package insert

KEEP OUT QF RBACH OF CHILDREN e

Lote/Batch Cad./Exp.
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Doc ky huwdng din sir dung truée khi ding. Néu can biét thém théng tin xin héi y kién bic si.

1.

VIARTRIL"®-S
Glucosamine Sulfate
Vién nang — Goi thude

Tén thube: VIARTRIL®-S

2. Thanh phén thudc:

Vién nang:

MJi vién nang bao gém:

- Hoat chét chinh: Glucosamine sulfate natri chlorid két tinh 314 mg (twong ung 250 mg
glucosamine sulfate (trong d6 c6 196 mg glucosamine) va 64 mg natri chlorid)

- Ta dugc: bdt ngd, lactose, magnesi stearate, bot talc.

Goi thube:

Mbi goi thude (bt pha vao nude dé cho dung dich udng) gm:

- Hoat chét chinh: Glucosamine sulfate natri chlorid két tinh 1884 mg (tuong tmg 1500 mg
glucosamine sulfate (trong d6 c6 1178 mg glucosamine) va 384 mg natri chlorid)

- Ta dugce: aspartame, sorbitol, polyethylene glycol, acid citric.

Dang bio ché cia thudc:

Vién nang: vo gelatin ctimg mau dé cam/triing, chira bjt tinh ; awkem sang.

Bot pha dung dich udng: bot tinh thé mau tréng chira trong cée goi thude don liéu.

Tinh chit dwge lwe hoce:

Nhém diéu tri duoe 1y: Thube chéng viém va chéng thip khép, thube chéng viém khong steroid.

Ma ATC: M0O1AX05

Co ché téc dung:

Hoat chét chinh glucosamine sulfate la mudi cua glucosamine amino-saccharide, ¢c6 mit nhu chét
sinh 1y binh thuomg trong co thé ngudi va duge sir dung két hop véi cac goc sulfate dé sinh tong
hop acid hyaluronic ctia chit hoat dich va glycosaminoglycan cuia chit nén sun khop.

Vi vély co ché tac dung ctia glucosamine sulfate 1a kich thich tong hop glycosaminoglycan va
proteoglycan cua khép. Hon nita, glucosamine c6 tac dung chéng viém va e ché qua trinh thoai
hoa ctia sun khop chi yéu la do tre ché interleukin I (IL-1), ¢6 thé 1a do ban than hoat dong chuyén
hoéa cua glucosamine, mgt mit c6 tac dung trén céc triéu chimg cua thoai hoa xuong khép, mit khac
c6 thé 1am chim qua trinh tdn thuong cu tric cia khép da duge chimg minh trong céc nghién ctru
lam sang dai han.

Téac dung duoc luc hoc: "‘ E V E R
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Céc nghién ciru trén in vivo va in vitro ban diu da chimg minh ring glucosamine sulfate hip thu tir
thire &n kich thich sinh tong hop proteoglycan bj thiéu hut trong thodi hoa xuong khép, xic tién gin
sulfur trong tong hop glycosaminoglycan va cé tc dung dinh dudng cho sun khép.

Cac nghién ctru sau d6 da chi ra rang glucosamine sulfate ttc ché sy tao thanh cdc chét huy mé nhu
gbe tur do superoxyd, uc ché hoat tinh ctia cac enzyme thé tiéu bao va enzyme huy sun khép nhu
collagenase va phospholipase A,. Nhing tac dung ndy gép phan vao téc dung chdng viém nhe quan
sat duge trong cdc mo hinh dong vét in vivo, bao gém mdt s6 loai thodi hod khop thuc nghiém, khac
v6i céc thude chbng viém khong steroid (NSAIDs), glucosamine sulfate khong trc ché hoat tinh ctia
cyclooxigenase.

Phin 16n cac nghién ciru gan day da cong nhan riang hau hét cic tac dung chdng viém va chuyén
hoa dugc nhic dén & trén 6 thé 1a do sy tc ché céc tin hiéu din truyén noi bao kich thich IL-1, mot
cytokine ¢6 lién quan dén sinh bénh hoc ctia bénh thodi hoa xuong khép, va do dé tre ché su phién
md cua gen do cytokine nay. Glucosamine sulfate, & nong do glucosamine x4c dinh trong huyét
twong va trong chit hoat dich ctia bénh nhan thoai hoa xuong khép, trén thuc té ¢ thé e ché biéu
hi¢n gen do IL-1 ctia mét loat cac enzyme gy viém trén mo khép va cac enzyme gdy thoai hoa trén
sun nhur cac protease kim loai bao gém aggrecanase. Su dong gép cua cdc ion sulfate ddi véi cac tac
dung dugc ly nay cua glucosamine van chua duoc nghién ctru day du. Tét ca nhing tac dung duoc
néi dén & trén déu 1a tic dung c6 ich déi véi cdc qua trinh thodi héa ciia sun, nén tang cta cac bénh
thoai hoa xuong khép, va ddi véi nhiing triéu chimg bénh.

Hi€u qua ldm sang va kha nang dung nap:

Céc nghién ctru 1am sang trung han va ngén han chi ra rang hiéu qua didu tri cia glucosamine
sulfate trén cdc tri¢u chimg cua thodi hoa xuong khép 1a 16 rét sau 2 — 3 tudn tir khi bit diu udng
thube.

Céc nghién ctru 1am sang vé diéu tri glucosamine sulfate hang ngay lién tpc trong 3 nim da cho thy
su cai thién ting dan vé tac dung diéu trj triéu chimg va tac du : cham su phd hiy cdu tric
khép xdc dinh bang cach chup X quang. |

Glucosamine sulfate da chimng minh dugce kha ning dung nap tét va khéng gy tac dung khong
mong mubn nghiém trong trén hé tim mach, trén ho hép, trén hé than kinh tw chii va than kinh trung
uong.

Tinh chit duwge dong hgc:

Cac nghién ciru trén ngudi va dong vat da chi ra rang sau khi udng glucosamine danh déu 14C, chét
ndy duoc hép thu va phan bd trong co thé. O ngudi khoang 90% lidu cua chét danh diu duoc hap
thu. Sinh kha dung tuyét déi cua glucosamine & chudt sau khi uéng glucosamine sulfate 12 26%, do
chuyén hoa qua gan lan dau. Sinh kha dung tuyét dbi cua ngudi van chua duge biét nhung nhiing
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tinh toan tuong quan goi y réng sinh kha dung tuyét dbi cua nguoi tuong ty nhu cta chudt, ndi cach
khéc 1a tir 20 dén 30%.

Sau khi nhiing nguoi tinh nguyén khoe manh ubng glucosamine sulfate véi mire lidu 1dp lai 1500
mg mdi ngay, nong do t6i da trong huyét twong & trang théi dn dinh (Cpay, ss) 1a 1602425 ng/ml
(8.9 uM). Nong do nay dat ti sau 1,5 dén 4 gio (trung binh: 3 gio) sau khi ding (tmax). O trang
thdi 6n dinh, AUC ciia néng d¢ thudc trong huyét tuong theo thoi gian 1a 1456444138 ng.h/mL.
Nhimng thong s6 nay thu dugc khi da day réng va nguoi ta vAn chua biét dugc ring liéu thic 4n cé
lam thay di sy hdp thu dang ké nay cta thuéc hay khéng.

Sau khi hép thu qua dudng udng, glucosamine phéan b dang ké trong cac khoang ngoai mach (bao
gom cht hoat dich: xem dudi day) v6i thé tich phan b biéu kién 16n gp 37 1an tdng luong nude
trong co thé ngudi. Lién két protein cla glucosamine van chura rd.

Dic tinh vé chuyén héa cia glucosamine van chua duge nghién ctru vi thude nay l1a mot chét tu
nhién c6 mit trong co thé nguoi duoc ding trong sinh téng hgp mdt sb thanh phan trong sun khép.
O ngudi, thoi gian ban thai cudi cung clia glucosamine khoi huyét tuong duge wée tinh bai nong do
glucosamine trong huyét twong, cé thé xac dinh dugc sau hon 48 gi¢r sau khi uéng. Gié tri do duoc
la khoang 15 gio.

O nguoi, sau khi uéng glucosamine danh ddu 14C, sy bai tiét qua nudc tiéu cia chit danh déu
phéng xa ndy Ia 104£9% liéu diéu tri trong khi thai trir qua phan Ia 13£0.1%. Sy bai tiét qua nuéc
tiéu ctia glucosamine dang khong thay ddi trung binh & ngudi sau khi udng la thap (khoang 1% lidu
diéu trj). Nhimng két qua ndy cho thdy than c6 vai tro dang ké trong thai trir clia glucosamine va/hodc
cta céc chit chuyén héa ctia n6 va/hodc céc san phdm thoi bién cua né.

Duge dong hoc cta glucosamine duge chi ra 1 tuyén tinh sau khi dang 13p lai 1 I4n 1 ngay trong
khoang liéu 700 — 1500 mg, trong khi & muec lidu 3000 mg ndng do glucosamine trong huyét twong
thép hon so véi du kién dua vao viée tang lidu. Duogc dong hoc cua glucokaming & trang thai 6n
dinh khong phu thudc vao thoi gian, cho thdy khéng c6 su tich lily hay si d dung giam khi so
sanh v6i ddc diém duge dong hoc quan sét duoc khi diéu tri don tri lidu.

Duoc dong hoc cta glucosamine & nam va nit 1a tuong tu nhau va khong c6 su khac biét rd rang
gilra nhiing ngudi tinh nguyén khée manh va bénh nhan bj thoai héa khép gbi. Sau do, ndng do
trung binh trong huyét tuong cia glucosamine tai thoi diém 3 h sau khi didu trj mirc lidu 1500 mg
lap lai ngay 1 1an cubi cing l1a 7,2 pM, tuong tu véi nong dd xac dinh duoc & ngudi tinh nguyén
khoe manh, trong khi ndng d6 trung binh trong chit hoat dich chi thép hon 25% va vi thé ndng do
cling ¢ trong khoang 10 uM. Dugc dong hoc ctia glucosamine chua duoc nghién ctru & bénh nhan
suy gan hodc than do cin nhic dén do an toan cua thude va do vai trd han ché cta than trong thai trir
glucosamine vi vy chua c6 khuyén céo giam lidu & nhimg dbi tugng nay.
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Nong d6 cua glucosamine trong huyét twong va trong chét hoat dich & trang thai 6n dinh sau khi

diu tri lap lai ngay 1 14n v6i mire lidu 1500 mg trong khoang 10 pM va do dé phu hgp véi nhing

ndng do cb tac dung dugc ly trong nhitng md hinh dong vét thuc nghiém ching minh co ché tac

dung va hiéu qua trén 14m sang cua thudce.

. Chi dinh diéu tri:

Giam triéu chimg ctia thodi hoa khép gbi nhe va trung binh.

. Liéu dung va cich ding:

Dung cho ngudi trén 18 tudi:

Udng 6 vién nang Viartril-S 250 mg chia 3 lan/ngay hodc 1 g6i Viartril-S 1500 mg ubng mot

lan/ngay. C6 thé ding don doc glucosamine sulfat hogic phéi hop véi thude khéc nhu chondroitin

1200mg/ngay. Thoi gian dung thude tuy theo ca thé, it nhét ding lién tuc trong 2 dén 3 thang dé

dam bao hiéu qua diéu trj.

. Chéng chi dinh:

- Phu nit ¢6 thai, phy nit cho con b, tré em, tré vi thanh nién dudi 18 tudi do chua c6 sé liéu vé
d6 an toan va hiéu qua diéu tri.

- Qud mén cam véi glucosamine hodic bét ky thanh phdn nao cua thudc.

- Bénh nhan di g v6i v6 tém cua do thanh phén chinh c6 trong vo tdm cua.

. Cénh bdo dic biét va than trong khi sir dung:

Béc T phai duge tu vin dé loai trir cic bénh vé khép ma phuong phap diéu tri khéc nén duoc cin

nhic.

Cén cédn trong khi didu trj cho bénh nhén bj suy giam khé ning dung nap glucose. Viéc kiém soat

nong do dudmg huyét chit ché hon c6 thé rit cin thiét cho cac bénh nhén bi tiéu dudng khi bit dau

diéu tri.

O bénh nhan hen suyén, Viartril®-S nén duge ding cén trong vi nhitg bénh nhan ndy c6 thé dé gap

phan tmg dj img véi glucosamine hon, ¢6 thé lam tang ning céc triéu ching bénh.

Ham luong natri trong ché phim ubng (151 mg trong mirc liéu 1500 mg hang ngay) nén dugc cin

nhic khi str dung thubc cho bénh nhan cin kiém soét ché dod an co natri. ND/ |

Khong c6 nghién ciru nao dic biét duge tién hanh & bénh nhén suy gan hoac%éﬂ\. I dc diém duoge

dong hoc va déc tinh cia thude khéng chi ra nhig han ché khi sir dung & nhitng bénh nhén nay.

Tuy nhién, viéc diéu trj cho cac bénh nhin bj suy gan ho#ic thin ning nén duoc kiém soat chit ché.

Bénh nhan bi di tmg v6i mot s6 loai dudng cin hoi y kién bac si trude khi dung thubc.

Thén trong véi bénh nhén ¢6 phenylketon niéu do trong bdt pha dung dich udng c6 chira aspartame.

Thén trong véi bénh nhan khéng dung nap fructose do trong bot pha dung dich udng c6 chira

sorbitol. ." EV E R
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Thén trong v6i bénh nhan khong dung nap galactose, bj thiéu hut men lactase hoic kém hép thu
glucose — galactose do vién nang ¢6 chira lactose.

Twong tic thude va cic dang twong tic khac:

Chua c6 nghién ctru nao cu thé vé tuong tac thudc dugc tién hanh. Tuy nhién, nhimg tinh chét hoa
ly va dugc dong hoc ctia glucosamine sulfate goi y 1a khong cé tuong tic déng ké.

Tuy nhién ¢6 béo cdo ring tac dung chéng dong cia cumarinic tang lén khi diéu trj phdi hop véi
glucosamine sulfate. Vi vy nén kiém soat chat ch& hon nhiing thong sb vé dong mau ¢ nhitng bénh
nhén nay khi bat ddu hogc két thic diéu tri bing glucosamine.

Piéu tri glucosamine sulfate duomg ubng c6 thé lam tang hap thu tetracycline & da day rudt.

Céc thude giam dau hozic chdng viém steroid hoic khong steroid c6 thé duoc didu tri cung véi
glucosamine sulfate,

Phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Khong c6 nghién ciru day du viée sur dung glucosamine & phu nit ¢6 thai. Khong khuyén cdo s
dung glucosamine cho phu nit ¢4 thai.

Khong rd glucosamine ¢ duge bai tiét trong sira me¢ hay khong. Khong khuyén céo sir dung
glucosamine cho phu nit cho con b.

Anh hwong dén kha ning ldi xe va vin hanh may moéc:

Chua thdy thudc c6 anh huéng nao dén kha nang lai xe va van hanh mdy moc. Tuy nhién ciing
khong ¢6 nghién ciru ndo vé anh huéng cua thude dén kha nang lai xe va van hanh may méc.
Khuyén céo ding thube cin trong néu bénh nhan bi dau dau, ngt ga, mét moi, chéng mit hoic rbi
loan tdm nhin.

Téc dung khéng mong mudn:

Céc thir nghiém 1am sang vé Viartril®-S cho thdy thube ndy dung nap tot. Céc téc dung phu dugc
nhén théy trén mot ti 1é bénh nhan thép. Céc tac dung phu thuong tam thoi, mic do nhe, va cé thé
chia nhé theo céc tan sudt gip nhu sau:

Tdc dung phu thiong gép (<1/10 v >1/100 bénh nhan): /

R&i loan da day rudt: dau bung, budn non, diy hoi, tdo bon, tiéu chay h&z@ tiéu.

Ri loan h¢ than kinh: dau diu, ngt ga, mét moi.

Tdc dung phu it gap (< 1/100 va >1/1000 bénh nhén):

ROi loan mé da va duéi da: ban do, man ngua, ban da.

Tdc dung phu chia biét tan sudt oap:

Céc phan (mg dj img, chong mit, rdi loan tm nhin, rung téc.

Thong bdo cho bdc si nhitng tic dung khéng mong muén gap phai khi sic dung thuéc.
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Qui lidu:
Chua giip trudng hop qua liéu do ¢6 ¥ hodc vé tinh. Dya trén nhitng nghién ciru vé doc tinh cap va
man trén dong vat, cac triéu chimg nhiém dc khong chic xay ra khi dung mire lidu 1én gép 200 1an
liéu diéu trj. Tuy nhién, néu xay ra qua liéu thi nén diéu tri triéu chimng va nén 4p dung céac bién
phép hd trg tiéu chun néu cén thiét, ching han nhu khdi phuc cén bing dién giai.
Qui cich déng goi:
Hop 80 vién nang
Hop 30 géi thudc.
Piéu kién bio quén:
Bao quan ¢ nhiét d§ khéng qua 30°C.
Pé xa tam tay tré em!
Han dung:
Handing:  Viartril®-S vién nang: 5 nam,
Viartril®-S géi thude: 3 nam.

Han dung chi ¢6 gid tri khi bdo quan san phdm dtn n t&c trong hdp con nguyén ven.

. Nha sin xuit: ." EVER

ROTTAPHARM Ltd, NEURO PHARMA
Damastown Industrial Park, Mulhudart EVER Neuro Pharma GmbH

4866 Unterach/Austria
Dublin 15, Ireland
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