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Rx. Thudc nay chi dung theo don thuéc

Thuéc diéu tri thodi hod khdp

ARTHREN
(Diacerein 50 mg)

- Poc ki hwdng dan sir dung trudc khi dung.
- D€ xa tam tay tré em.

THANH PHAN

Mbi vién nang cirng chira:

- Hoat chat: Diacerein 50 mg

- Ta duorc: Microcrystalline cellulose PH-101, lactose monohydrate, sodium lauryl sulfate, povidone K-
30, magnesium stearate, nang réng so 1.

DANG BAO CHE
Vién nang cng.
Bot thudc mau vang, nang mau cam trang.

CHi PINH

Diéu tri triéu chirng cho cadc bénh nhan thoai hoa khdp hong hodc géi, vai tac dung chadm.

Khong khuyén cdo diéu tri bang diacerein cho nhitng bénh nhan thodi hod khép héng cé tién trién
nhanh do nhitng bénh nhan nay cé thé dap &ng yéu hon vdi diacerein.

LIEU LWONG VA CACH DUNG
Viéc st dung diacerein nén dwoc bat dau béi bac s cé kinh nghiém trong diéu trj thoai hod khop.

- Ngudi I&n: Do mot s6 bénh nhan cé thé bi di ngoai phan 16ng hoic tiéu chay, liéu khéi dau khuyén
cdo cla diacerein Ia 50 mg x 1 [an/ngay vao budi t8i trong vong 2 — 4 tudn dau tién. Sau d6 cé thé
tadng 1én liéu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi dé nén udng thudc cung véi bita an (mét vién vao bira sang va
vién con lai vao budi t6i). Thudc phai dwoc nudt nguyén ven (khéng duoc lam v& thudc) véi mot ly
nudéc.

- Ngudi gia: Khdng khuyén khich st dung diacerein cho bénh nhan trén 65 tudi, dac biét bénh nhan cé
tién st tiéu chay.

- Tré em: Chua c6 nghién ctu 1dm sang nao duoc tién hanh & tré em. Vi d6 an toan va hiéu qua cla
diacerein chua dugc thiét 1ap & dé tudi nay nén khdng khuyén cdo dung diacerein cho tré em.

- Ngudi bi suy than: Doi véi ngudi bi suy than vira, nén gidm liéu hang ngay xudng con 50% liéu khuyén
cdo & nguoi ldn. Chdng chi dinh dung diacerein & ngudi bi suy than nang.

CHONG CHi DINH

- Qud man véi diacerein hodc véi bat ki thanh phan nao cla thudc.

- Ngudi cé tién stir qua man vai cac dan xuat cla anthraquinone.

- Bénh nhan dang mac cac bénh vé gan hodc cé tién sir bénh gan.

- Bénh nhan cé tién sk tiéu chdy ndng, mat nuwdc, giam kali mau phai nhap vién.

- Can nhac ngung dung thuéc nay tam thoi khi dang dung khéng sinh, do cé thé lam anh hwdng dén hé
vi khuan duong rudt va vé dong hoc.
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- Nén can nhac lgi ich so v&i nguy co cla viéc dung diacerein cho nhitng bénh nhan bj réi loan duwong
rudt trudc do, dic biét 1a khi dai trang dé bj kich thich.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tiéu chay

- UBng diacerein thudng xuyén cé thé gay tiéu chay (xem phan tac dung khdng mong mudn), tir dé dan
tdi mat nwdc va gidm kali mau. Bénh nhan nén ngirng s dung diacerein khi bj tiéu chay va trao doi
v3i béc sy diéu trj vé cac bién phap diéu tri thay thé.

- Nén than trong khi s&r dung diacerein cho nhitng b&nh nhan cé st dung thudc lgi tiéu do lam tang

nguy co mat nwdc va giam kali mau. Dac biét than trong dé phong gidm kali mau khi bénh nhan cé s
dung déng thoi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin)

- Tranh st dung déng thoi diacerein véi cac thuéc nhuan trang.

Nhiém déc gan

- Ting ndng d6 enzym gan huyét thanh va cac triéu chirng t6n thuong gan cp tinh d3 dugc ghi nhan
trong thoi gian luu hanh diacerein trén thi trwong (xem phan tac dung khéng mong muén)

- Truwdc khi bat dau diéu tri bang diacerein, nén hdi bénh nhan vé cac bénh mac kém va tién si, dic
biét 1a cdc bénh vé gan va sang loc cdc nguyén nhan chinh gay ra bénh gan tién trién. Néu chan doan
mac cac bénh gan dwoc xac dinh, chéng chi dinh dung diacerein (xem phan chéng chi dinh).

- Can theo ddi chat ché cac dau hiéu tén thuong gan va than trong khi s&r dung diacerein déng thdi véi
cac thudc cé thé gay tén thuong gan. Khuyén cdo bénh nhan gidm uéng ruwou khi dang diéu trj bang
diacerein.

- Nglrng dung diacerein néu phat hién tdng enzym gan hay nghi ngd cé dau hiéu hoac triéu chirng cta
tén thuong gan. Tw van cho bénh nhan vé céc dau hiéu va triéu chirng clia nhiém déc gan va yéu cau
bénh nhan lién lac ngay vdi bac sy diu tri trong trudng hop phat hién dau hiéu cha tén thuong gan.

Suy than lam thay déi dwoc déng hoc cla diacerein, vi vy nén giam liéu trong nhirng trudng hop nay

(CICr < 30 mL/phut). Khi uéng diacerein cung vai thirc dn, sinh kha dung tang (khoang 24%), bén canh

do, sy thiéu dinh dudng nang lam giam sinh kha dung cua diacerein.

Cac tac dung phu nhu tdng nhu déng rudt ty 1é thuan vdi lwgng diacerein khdng duoc hap thu, uéng

thudc nay khi déi hodc sau khi an mét lwgng nhé thire 8n ¢ thé lam tang ty 1& gap céc tac dung phu.

Thuéc chira lactose: Bénh nhan cé van dé di truyén hiém gap vé dung nap galactose, thiéu hut lactase

hay kém h&p thu glucose-galactose khong nén dung thuéc nay.

SU’ DUNG THUOC & PHU NI cO THAI VA CHO CON BU

Mac du cdc nghién ctu trén déng vat cho thay khéng cé tac ddng gy doc Ién kha nang sinh san va su
phat trién cla thai nhi, nhung van khéng nén dung diacerein trong thoi ky mang thai.

Ngoai ra, khéng nén dung diacerein cho phu nit dang cho con bu vi cé bdo cdo vé viéc moét lvgng nhé
cac dan chat cua diacerein qua dugc sita me.

TAC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANG MAY MOC
Diacerein khéng c6 tac déng an than, diéu ma cd thé lam anh hudng dén kha nang van hanh may mac.
TUONG TAC THUOC

S dung diacerein c6 thé gy tiéu chay va giam kali mau. Can than trong khi s dung déng thoi véi cac
thudc lgi tiu (thudc lgi tiéu quai va céc thiazid) hay vai cac glycosid tim (digitoxin, digoxin) do lam ting
nguy co loan nhip (xem phan canh bdo va than trong khi dung thuéc)

Khoéng udng diacerein cung lUc v&i cac thudc lam thay d6i nhu ddng rudt va/hodc tinh chat cda phan
(nhu thira chat xo hodc phytate).
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Nén trdnh dung chung vdi cac san phdm cé chira nhém hydroxyd va/hodc magnesi hydroxyd dé téi vu
héa sinh kha dung cua diacerein.

Dung diacerein cé thé lam tang cac bién cd vé dudng rudt & nhitng bénh nhan dang dung khang sinh
va/hodc hda tri, nhitng thuéc ma cé thé lam anh huwdng dén hé vi khuan dudng rudt.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

R&i loan tiéu hoa

R4t thuwong gap (> 1/10): Tiéu chay, dau bung.
Thudong gap (> 1/100 va < 1/10): Tang nhu déng rudt, day hoi.

Cac tac dung nay sé thuyén giam khi ti€p tuc st dung thudc. Trong mét sé trwdng hop xuat hién tiéu
chay nghiém trong cé bién chirng nhu mat nudc va réi loan can bang dién giai.

R&i loan hé gan mat

it gdp (> 1/1.000 va < 1/100): Tang enzym gan huyét thanh.

R&i loan da va mé dudi da

Thuwong gap (> 1/100 va < 1/10): Ngtra, ban da, cham.

Dt liéu tu theo do6i hau mai

RGi loan hé gan mat: Céc trudng hop tdn thuong gan cap tinh, bao gdm ca tdng enzym gan huyét thanh
va cac trwong hop viém gan cdé lién quan dén diacerein d3 duwoc bdo cdo trong thoi gian hdu mai. Phan
l&n cac trudng hop nay xay ra trong nhirng thang dau tién khi bat dau diéu tri. Can theo ddi chit ché& cac
dau hiéu va triéu chirng tén thuong gan trén bénh nhan (xem phan canh bdo va than trong khi dung
thudc).

QUA LIEU VA XU TRI
Uéng diacerein liéu cao vo tinh hay ¢8 y cé thé gy tiéu chady. Khéng cé thudc gidi doc dac hiéu. Néu tiéu

chay van dai dang, hay dén gdp bac si. Diéu trj cdp ctru bao gdm khdi phuc can bing dién giai néu can
thiét.

DU'QC LU'C HOC
Phan nhém dworc ly: Thudc diéu tri thodi hod khép
Ma ATC: MO1AX21

Diacerein la mét dan xuat anthraquinon cé hoat tinh khang viém vira phai. O lidu cao, diacerein c6 tinh
khang viém ma khong gay kich rng da day.

Diacerein ¢6 tac dung chadm va xuat hién vao khoang ngay diéu tri th& 30 va ¢ y nghia vao khoang ngay
th(r 45. Diacerein cho hiéu qua cdng gdp khi phdi hop vdi cac thudc NSAID.

In vitro, diacerein c6 cac dac tinh sau:

- Uc ché& qud trinh thye bao va su di chuyén clia cac dai thue bao

- Uc ché sy san xuat interleukin 1

- Gidm hoat dong phan giai collagen

O vai loai, diacerein kich thich su téng hop cla proteoglycan, glycosaminoglycans va acid hyaluronic.
Tac déng co loi trén sun d3 dwoc chirng minh & moét vai loai dong vat.

Trong mot nghién cru mu d6i, ngau nhién, da trung tam (ECHODIAH) nhdm ddnh gid hiéu qua cla
diacerein d&i vai sy tién trién clia chén ép khdp duoc thyc hién trong khoang 3 ndm & 507 bénh nhan bj
thoai hoa khdp hoéng. Nghién clru so sanh giira viéc dung diacerein 50 mg vao budi sang va téi (n = 255)
so v&i dung gia duoc (n = 252).
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Hiéu qua duoc danh gia dya trén hai tiéu chi chinh sau:

- Ty |&é bénh nhan cé két qua chup X-quang x3u di (dugc xac dinh 13 mdc gidam khéng gian khép > 0,5
mm).

- Toc d6 chén ép khong gian khdp hang nam (mm/nam).
269 bénh nhan da hoan thanh nghién ctru.
Trong 3 ndm, phan tich theo phan bé ngau nhién ban d3u (Intention-To-Treat)

- Ty |é bénh nhan cé két qua chup X-quang xau di hon 0,5 mm & nhdm dung diacerein thip hon dang
ké so v&i nhdm dung gid dwoc (50,7% so véi 60,4%, p = 0,036);

- T8c dd chén ép khodng gian khdp hang ndm (0,39 mm/nam) khdng khéc biét dang ké giira hai nhom.
- Y nghia lam sang cla nhi*ng két qua nay vé mat tién lvgng van chua duoc biét.
DU'Q'C DPONG HOC

Sau khi uéng, diacerein bj chuy&n hod lan dau qua gan va bj deacetyl hod hoan toan thanh rhein. Chat
nay duwoc lién hop sulfo.

2,5 gio va Cmax la khoang 3 mg/L.

Ubng chung vai bita an lam tang sinh kha dung (AUC tang gan 25%) va tri hoan sy hap thu thudc.

Khi dung vién nang diacerein 50 — 200 mg dudi dang don liéu, tat cd cac théng sé dwoc dong hoc d‘ea"
khong phu thudc vao liéu dung. p

Kha nang lién két v&i protein huyét twong rat cao (99%). Diéu nay chu yéu la do &i lyc manh véi albumin.

Thoi gian ban thai cta rhein 1a khoang 4,5 gid. Tong luvgng thudc dwoc dao thai qua nudc tiéu 1a khodng
30%. Khoang 80% rhein duoc bai tiét trong nudc ti€u dudi dang lién hop sulpho va glucuro va khoang
20% dudi dang rhein khéng thay doi.

Dung liéu I3p lai diacerein (50 mg x 2 lan/ngay) thay cé sy tich Ity nhe.

o] nhitng bénh nhan bj suy than n3dng (dd thanh thai creatinin dudi 30 mL/phat), AUC va Ty, tdng gap
dodi va sy dao thai qua nudc tiéu gidm mot nlra.

O ngudi cao tudi, khi thudc dugc dung nap tét thi khong can phai digu chinh lidu du sy dao thai cd cham
hon.

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién; Hop 5 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Trong bao bi kin, & noi khd, tranh énh sang, nhiét do dudi 30 °C.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

NHA SAN XUAT:

CONG TY TNHH DU'QC PHAM SHINPOONG DAEWOO

S6 13, Budng 9A, Khu cong nghiép Bién Hoa Il, Phudérng An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh
Pong Nai, Viét Nam.

DT: (028) 2225 0683 Fax: (028) 2225 0682 Email: shinpoong@spd.com.vn
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