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GIFBIT

Glucosamine sulfate 1500 mg

Powder for Oral Solution
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GIFBIT®

B{t pha dung dich uéng Glucosamin sulfat 1500 mg’
Dé xa tam tay tré em. Poc ky hudng dén sir dung truée khi dimg.
1. Tén thube: Gifbit®.

2. Thanh phan: M3i g6i bot pha dung dich uéng c6 chua:

- Thanh phdn hoat chat: Glucosamin sulfat 1500 mg (dudi dang mudi Glucosamin sulfat
natri clorid 1884 mg) twong duong véi Glucosamin 1178 mg.

- Thanh phan td dwee: Sorbitol, acid citric, Macrogol 4000, aspartam.

3. Dang bao ché: Bt pha dung dich ung
- M6 ta san phdm: G6i chira b6t mau tring.

4. Chi dinh
Giam triéu chimg ctia thodi héa khép gbi nhe va trung binh.

5. Liéu dung, cich ding

Li¢u ding:

Dung cho ngudi trén 18 tudi:

Ubng 1 goi Gifbit mot 1an/ngay. C6 thé ding don ddc glucosamin sulfat hodc phdi hop véi
thudc khac nhu chondroitin 1200mg/lan. Thoi gian ding thude tiry theo c4 thé, it nhit ding
lién tuc trong 2 dén 3 thang dé dam bao hi¢u qua diéu tri.

Céch dung:

Thudc dung dudomg udng.

Hoa tan 1 goi Gifbit vao trong mdt coe nudre, udng trong bita dn.

Néu bénh nhén quén udng mot liéu thude, thi nén udng lidu thube da quén ngay khi nhé ra.
Néu gin t6i thoi gian udng lidu tiép theo, hdy bé qua lidu quén dung, va udng liéu tiép theo
nhu binh thuong. Khong udng cung luc 2 lidu.

Khong c¢6 yéu cau gi diic biét vé viée xir 1y thude sau khi st dung,

6. Chong chi dinh

Phu nit ¢6 thai, phu nft cho con b, tré em, tré vi thanh nién dudi 18 tudi do chua co sb liéu
vé& d6 an toan va hiéu qua didu tri.

Qu4 man véi glucosamin hodc bt ky thanh ph?m t4 duoc nao cia thude.

Bénh nhan di tng véi vé tdm cua do thanh phén hoat chét c6 trong vo tom cua.

7. Canh bdo va thin trong khi ding thude

Phai loai trir cic bénh vé khép khac ma cin duge cin nhic phuong phap dicu tri thay thé.

D ¢6 ghi nhan trudmg hop khi bit diu ding glucosamin lam trAm trong thém céc triéu ching
& bénh nhan hen suyén. O bénh nhin hen suy&n, phai than trong khi bét dau dung thude vi ¢6
thé 1am niing thém céc tridu chimg cua bénh.
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Cin than trong khi diing thudc cho céc bénh nhan bi suy giam kha niang dung nap glucose.
Nong d¢ dudng huyét va nhu ciu insulin cta co thé phai dwge kiém soat chit ché hon & céc
bénh nhan bj tiéu duong khi bt d4u va trong qué trinh ding thude.
Khéng c6 nghién ciru nao dic biét vé viée ding thudc duge tién hanh trén cdc bénh nhén bi
suy gan hay suy than. Pic tinh dwoc ddng hoc va doc tinh ciia thube khong chi ra nhitng han
ché khi st dung trén cc bénh nhin nay. Tuy nhién, phai kiém so4t chit ch& viée st dung
glucosamin cho céc bénh nhén bi suy gan hoic suy thén ning,
D¢ an toan va hidu qua diéu tri ctia glucosamin & tré em va tré vi thanh nién duéi 18 tudi
chua dugc thiét 14p, do véy khéng sir dung glucosamin cho cdc ddi tugng nay.
Néu xuét hién bat ky d4u hiéu hoc triéu chimg nao bt thudng, hoiic ¢ bét ky thay ddi nao
cua cdc tri¢u chimg thuong xay ra, bénh nhén phai thong bdo ngay cho bac s¥.
Bot pha dung dich udng c¢6 chira sorbitol, khéng ding thube cho céc bénh nhan khéng dung
nap fructose.
Ham lugng natri trong mdi géi 1a 151 mg, phai cAn nhic khi st dung thubc cho cac bénh
nhén cdn kiém so4t ché do #in c6 chira natri.

O Bot pha dung dich udng c6 chira aspartam, c6 thé anh huong khong tét trén bénh nhan cb
phenylketon niéu.

8. Sit dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

- Phu nit c6 thai: khéng c6 dit liéu ddy du vé viée sir dung thude trén phu nit c6 thai. Céc
nghién ctru trén dong vét cling khong c6 san dit liu. Khong khuyén céo sir dung glucosamin
cho phu nif ¢6 thai.

- Phu nit cho con ba: khong c¢é dir liéu dﬁy di liéu glucosamin c6 duoc bai tidt vao sita me
hay khong. Khéng khuyén céo sir dung glucosamin cho phuy nif cho con b, vi khong c6 dix
licu vé do an toan cua thude trén tré bu me.

9. Anh hwéng Ién khi niing lii xe, vin hanh mdy méc e
Chua ¢6 nghién ciru v& anh huéng cua thudce 1én kha niing 14i xe, van hanh may méc. Khéng
¢6 anh hudng nio quan trong cta thudc 18n hé thin kinh trung wong durgc biét dén c6 thé lam
. giam kha nang lai xe hodc van hanh may moc.
Néu trong qué trinh ding thudc bénh nhén bi dau dau, budn ngd, mét moi, chéng mat holdc
rdi loan thi gidc, thi khuyén céo khong lai xe hoc van hanh may moc.

10. Twong tic, twong Ky cta thude

e Tuong tac:
Chua 6 nghién ctru ndo cu thé vé tuong tac thudc duge tién hanh. Tuy nhién, cdc tinh chit
hoa 1y va dic tinh duge dong hoc cia glucosamin sulfat cho thiy khong ¢6 cac tuong tac
déng k& Trong mét nghién ctru danh gia su chuyén hoéa cia glucosamin qua hé enzym
cytochrom, thi glucosamin khéng e ché hoat ddng cua cic enzym cytochrom P450 & nguoi:
CYPIA2, CYP2EL, CYP2C19, CYP2C9, CYP2DS6, CYP3I A4,
Hoat chat nay khong canh tranh theo co ché hdp thu; sau khi hp thu, khong lién két véi
protein huyét twong, trong khi sy chuyén hoa cia chit nay nhw 1a mét chét ndi sinh két hop
v6i céc proteoglycan hodic bi chuyén hoa khéng phu thudc vao hé théng enzym cytochrom,
diéu nay hau nhu khong lam ting cac twong téc thude.
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Tuy nhién, di c6 bao céo réng tac dyng chéng dong mau cia coumarin tang 1én khi ding két
hop véi glucosamin sulfat. Vi vdy, phai theo déi chat ché cdc chi s6 vé dong mau & nhimg
bénh nhin dang ding cdc coumarin chéng ddng méu khi bit ddu hozic két thuc liéu phap didu
tri glucosamin.
Viée st dung glucosamin sulfat dudmg udng cé thé 1am ting su hip thu tetracyelin & da day-
rudt, tuy nhién dit liéu 14m sang lién quan dén tuong tdc ndy con bi han ché.
Céc thudc giam dau, chdng viém steroid hodc khong steroid ¢6 thé duoc dung cling véi
glucosamin sulfat. Céc thude gidm dau va cac thudc chdng viém khong steroid (NSAID) ¢6
thé duoc sir dung dong thoi voi glucosamin sulfat, & giam dau céc triéu chirng c6 thé xay ra
trong qua trinh diéu tri bénh, hoic trong giai doan dAu ctia qué trinh diu tri, do tac dung didu
trj tridu chitng ctia glucosamin sulfat ¢6 thé xuét hién mudn trong 1-2 tudn.
Dir liéu v& cdc tuong téc thude c6 thé xudt hién voi glucosamin con han ché, tuy nhién da ¢6
bdo céo lam ting céc chi s6 INR khi ding véi cac thude khang vitamin K dudng ubng. Do
do6, o cac bénh nhan dang diéu tri v6i cac thube khang vitamin K duong uéng, phai dugc theo
déi chit ché khi bit dAu hoic két thuc lidu phép didu tri glucosamin.

e Tuong ky: do khong c6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky coa thude, khéng tron 1an
thude nay véi cac thude khac.

11. Téc dung khéng mong muén

Phéan (mg c6 hai thuong gip nhat lién quan dén viée ding thudc dudng udng 12 budn non, dau
bung, day hoi, tdo bén va tidu chay.

Bang toém tit cac phan {mg c6 hai: dugc phan nhém theo tAn suét: rit thudmg gép (ADR >
1/10), thudmg gip (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000
< ADR < 1/1000), rat hiém gip (ADR < 1/10000) va chua x4c dinh dwoc tin suét (chua udc
tinh duge dya trén céc dit liéu hién c);

Hé coquan | Rt Thuong gap | It gip Hiém Rit Chua xac dinh
thuong gdp hiém duoc thn suét
, gip gip
R6i loan hé Phan tng di ting
théng mién
dich
Roi loan hé Dau dau, mét
thin  kinh moi
trung wong
R6i loan vé Suy giam thij luc
mit
R6i loan hé Tiéu  chay,
tiéu hoa tdo bén, budn
nén, diy hoi,
dau bung,
kho tiéu
Réi loan & da Ban do, Rung téc
va cac md ngua,
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| dudi da | \ phét ban

12. Qui liéu va cach xir tri

- Tri¢u chimg: Chua gip truong hop qué lidu do ¢b y hodc vé tinh. Dya trén nhing nghién
ctru vé ddc tinh cdp va man tinh trén dong vat, cac triéu chimg nhi®m ddc hau nhu khong xay
ra khi dimg muc lidu lon gép 200 1an lidu didu tri.

- Xir tri: Néu xay ra qué liéu phai ngimg sir dung thude, diéu trj triéu chimg va phai 4p dung
céc bién phap hd trg tiéu chuén, nhu khéi phyc can bing dién giai.

13. Quy cich déng goi
Hop 30 goi bot pha dung dich udng.

14. Pidu ki¢n bio quan
Bao quéan & nhiét &9 dudi 30°C, trong bao bi gbe, noi khé thodng.

. 15. Han dang
36 thang ké tir ngay san xuét.

16. Tiéu chuén chét lwgng
Nha sén xuét.

17. Tén, dia chi clia co s& san xudt thude
ONE PHARMA INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL COMPANY SOCIETE ANONYME
Dia chi: 60th km N.N.R. Athinon-Lamias, Sximatari Voiotias, 32009, Hy Lap.
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