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Rx Thuốc bán theo đơn

TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC

ATMEREIN capsule

CÔNG THỨC: Cho 1 viên nang cứng fe

Diacerein 50mg

Tá dược vẩ 1 viên

( Tá dược gồm: Tình bột ngé, natri starch glycolate, magnesi stearat, b6t talc)

TRÌNH BÀY: Hộp 5 vỉ x 10 viên, Hộp 10 vỉ x 10 viên

CO CHE TAC DUNG

Nhóm dược lý điễu trị: Thuốc chỗng viêm và chống thấp khớp không steroid.

Diacerein là loại thuốc mới chống viêm xương khớp có tác dụng chống viêm để điều trị các bệnh

thoái hóa khớp (viêm xương khớp và các bệnh có liên quan), mà không gây khó chịu cho dạ dày.

Tác dụng của nó là chậm, chỉ xuất hiện vào ngày 30 của đợt điều trị và có ý nghĩa quan trọng vào

ngày 45. Tăng hiệu quả khi kết hợp với các thuốc NSAID.

Diacerein là thuốc duy nhất trong số các thuốc chống viêm xương khớp hiện nay có khả năng

ảnh hưởng đến cả sự đồng hóa và dị hóa tế bào sụn và làm giảm các yếu tố tiền viêm. Kết quả

của một số nghiên cứu in-vitro và in-vivo cho thây Diacerein và Rhein, một chất chuyển hóa có

hoạt tính của nó, ức chế sự sản xuất và hoạt động của chất cytokine IL-1b tién viém va tién di

hóa, cả ở lớp nông và lớp sâu của sụn, trong màng hoạt dịch và dịch màng hoạt dịch trong khi

kích thích sự sản xuất yếu tố tăng trưởng chuyển dạng (TGE-b ) và các thành phần của chất căn

bản ngoài tế bào như proteoglycan, glycosaminoglycans, acid hyaluronic va chat tao keo type

II. Ngoai ra, cac chat này còn cho thấy ức chế sự thực bào và sự di chuyển của đại thực bào,

giảm hoạt động collagenolytie. Các nghiên cứu ở một số mô hình viêm xương khớp ở động vật

cho thấy Diacerein làm giảm hằng định sự thoái hóa sụn so với nhóm không được điều trị.

Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy có sự giảm dau dang ké va cải thiện chức năng khớp đáng kể

so với dùng giả dược (placebo) sau 1 tháng điều trị với Diacerein. Các nghiên cứu khác cho thay

tác dụng có lợi của việc điều trị Diacerein còn kéo đài ít nhất 2 tháng sau khi đã ngưng điều trị.

Một nghiên cứu mù đôi ngẫu nhiên giữa nhóm giả dược và nhóm kiểm soát, được tiễn hành ở

nhiều trung tâm trong 3 năm (nghiên cứu ICHODIAH) trên 507 bệnh nhân bị viêm xương khớp

háng đã cho thấy Diacerein làm chậm đáng kể sự thoái hóa sun.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Diacerein sau khi uống, trải qua quá trình trao đổi chất thành Rhein. Sau khi uống một liều duy

nhất 50 mg Diacerein, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được là 3mg/1 sau 2,5 giờ, uống trong

bữa ăn làm tăng khả dụng sinh học 25%. Gắn kết 99% với protein huyết tương. Nửa đời trong

huyết tương của Rhein là khoảng 4,5 giờ. Tổng số bài tiết trong nước tiêu khoảng 30%. Rhein

được bài tiết trong nước tiêu 80% dưới dạng đã biến đổi và 20% không thay đổi. Với liều lặp lại

(50 mg x 2 lần/ ngày) có sự tích lñy thấp. Trong những bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh

be
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thải creatinin đưới 30 ml / phút), diện tích dưới đường cong và nửa đời trong huyết tương tăng

gấp đôi và bài tiết qua nước tiểu giảm một nửa. Ở người già, khả năng chịu đựng tôt, không phải

là cần thiết để thay đổi liều lượng.

CHỈ ĐỊNH fe

Điều trị triệu chứng của các bệnh viêm xương khớp, thoái hóa khớp. ị

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Rối loạn hữu cơ viêm ruột (viêm loét đại tràng, bệnh Crohn ...), tắc ruột. Hội chứng đau bụng

không rõ nguyên nhân.

Suy gan nặng.

Quá mẫn với một trong các thành phần của thuốc.

Nên cân nhắc lợi ích so với nguy cơ của việc dùng Diacerein cho những bệnh nhân có rối loạn

đường ruột trước đó, đặc biệt là đại tràng dễ bị kích thích.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Đối với người lớn (trên 15). Liều đề nghị là 2 viên mỗi ngày, chia thành một liều vào buổi sáng

và 1 được thực hiện vào buổi tối.

Ở người cao tuổi và bệnh nhân suy gan hoặc thận vừa phải: Không có cần phải thay đổi liều

lượng.

Ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 30 ml / phút): Liều hàng ngày

được giảm một nửa.

THAN TRONG VA CANH BAO KHI SU DUNG

Suy thận làm thay đổi dược động học của Diacerein, do đó nên giảm liều trong những trường

hợp này (độ thanh thải creatinine < 30ml/phút). Không nên dùng đồng thời thuốc nhuận trường

voi ATMEREIN.

Không nên kê đơn ATMEREIN cho trẻ em dưới 1Š tuôi vì chưa có các nghiên cứu lâm sàng ở

nhóm tuôi này.

Với tân sô của tiêu chảy, hãy cân thận các nguy cơ mât nước đặc biệt là ở những bệnh nhân cao

tuổi, và / hoặc đang dùng các chất ức chế ACE hay thuốc lợi tiểu, vì nguy cơ của sự gia tăng về

Sự suy giảm natri.

Không nên tiếp tục khi bệnh nhân với các triệu chứng tổn thương gan.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Không nên dùng Atmerein cho phụ nữ có thai.

Không nên kê đơn Atmerein ở phụ nữ đang cho con bú vì có báo cáo cho thây những lượng nhỏ

các dẫn xuất của Diacerein đi vào sữa mẹ.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

Tăng nhanh thời gian thức ăn qua ruột và đau bụng, phân lonhr là tác dụng phụ thường gặp nhất

trong khi điều trị với Atmerein. Những triệu chứng này có thể xuất hiện trong vài ngày điều trị

đầu tiên và trong hầu hết trường hợp, những triệu chứng này tự giảm đi khi tiếp tục điều trị.
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Nước tiểu có màu tối liên quan đến cấu trúc của phân tử và không có giá trị bệnh lý.

Các trường hợp ngứa, phát ban và bệnh chàm đã được mô tả. Z

Các trường hợp tổn thương gan, đặc biệt là cytolytic đã được báo cáo.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

TƯƠNG TÁC THUÓC

Nên tránh dùng đồng thời với các thuốc chứa muối, oxide hoặc hydroxide nhôm, calci và magie

vì chúng làm giảm hâp thu Atmerein. Có thê dùng những chât này vào một thời điêm khác (hơn

2 giờ) sau khi uông Atmerein.

TÁC DỤNG KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: ATMEREIN không ảnh hưởng đến
khả năng lái xe hoặc sử dụng máy móc.

SU DUNG QUA LIEU:

Dung liều cao Diacerein do uống nhằm hoặc cố ý có thê gây tiêu chảy. Cần điều trị triệu chứng.

Nêu tiêu chảy kéo dài, xin đên gặp bác sĩ của bạn. Điêu trị câp cứu bao gôm phục hôi cân băng

nước - điện giải nêu cân thiết.

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin hỏiý kiến của bác sỹ hoặc dược sĩ

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của thây thuốc.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat

Đểxa tầm với của trẻ em

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.

Không dùng quá thời hạn gì trên bao bì

TIEU CHUAN: TCCS

Nhà sản xuất:

Công ty CP Dược VTYTT Thai Binh

ĐC: Km 4 đường Hùng Vương, TP. Thái Bình

DT: 036. 3831464 - Fax: 036. 3831497

Nha phân phối

Công ty CP Dược ATM

ĐC: 89 F Nguyễn Văn Trỗi, Thanh Xuân, Hà Nội

DT: 04. 36648948 - Fax: 04. 36648947
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