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THANH PHAN: mdi vién chia
Diacerein .... ... 20MgQ
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CHI BINH, LIEU DUNG CACH DUNG, CHONG CHi BJNH VA CAC THONG
TIN KHAC: xem 13 hudng din s dung thudic kém theo

TIEU CHUAN: TCCS

R: Thuoc ke dan

D& xa tAm lay cla tré em
Doc ki hudng din sl dyng trude khi ding
Bao quan ndi khé mat, trénh énh sang
nhiét 4o dudi 30°C
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TO HUONG DAN SU DUNG

A. PHAN HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH T 20
TEN THUOC: DIACEREIN [ e
N

KHUYEN CAO
Doc ky hwéng din sir dung truée khi ding. i
Dgc xa tAm tay ciia tré em. \‘01 ?{,-:.‘,,\H NAY ,/l 2
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THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC e
M&i vién nang cing chira:
Diacerein ..........coeeuvenenneiniiiinnnnns 50 mg
A dage RN ovvvimvesissnamnas 1 vién.

gAviE:e! PHI Ol,ILactose, PVP. K30, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, V6 nang rdng s6 1).
MO TA SAN PHAM
Vién nang cimg s6 1, than mau triing, nép mau xanh, bén trong chira bot thubc mau vang.
QUI CACH PONG GOI
Hop 30 vién: 3 vi x 10 vién.
Hgp 100 vién: 10 vi x 10 vién.
Lo 100 vién.
THUOC DUNG CHO BENH Gi
Diéu trj triéu chimg cho céc bénh nhén thoai héa khdp hong hodc gdi, vdi tac dung chim.
Khéng khuyén cdo diéu trj bing diacerein cho nhitng bénh nhan thoai héa khép hong c6 tién trién nhanh do
nhing bénh nhan niy c6 thé dép (mg yéu hon véi diacerein.
NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG
Durong ding:
Diing theo dudng udng.
Liéu lwgng va cich dung:
Viée sir dung diacerein nén dugc bit dau bai bac sy c6 kinh nghiém trong diéu trj thoai héa khép.
Nguoi lom (tie 15 tudi tro lén)
Do mét s6 bénh nhén c6 thé bj di ngoai phén 16ng hoic tiéu chay, liéu khéi ddu khuyén céo cia diacerein 1a 50
mg mdt 1an/ngdy vao bita ti trong vong 2 — 4 tudn diu tién. Sau d6 c6 thé ting 1én liéu 50 mg x 2 lan/ngdy. Khi
d6 nén udng thudc ciing véi bira &n (mot vién vao bira sang va vién con lai vao bira t6i). Thude phai dugc nubt
nguyén ven (khéng duge lam v& thuéc) voi mét ly nuée.
Nguoi cao tuéi va nguoi bi suy thén vira: Khong cin thay ddi lidu. Khuyén cdo khéng ké diacerein cho bénh
nhan trén 65 tudi. :
Nguedi bi suy thén ndng (creatinin < 30 ml/phat): Giam nira liéu.
KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY
Qué min véi diacerein, cac chat din xuat anthraquinon hodc véi bét ky thanh phan nao cia thude.
Viém dudng rudt (viém loét dai trang, bénh Crohn). [
Téc nghén duong rudt hodc téc mot phﬁn dudng rudt. h‘
Hdi chimg dau bung kh6ng xac dinh nguyén nhén. \
Bénh nhan dang méc c4c bénh vé gan hoic c6 tién sir bénh gan.
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Tiéu hoa:
Rt thiomg gap: Tiéu chay, dau bung.
Thwomg gdp: Di ciu thudmg xuyén, diy hoi.
Néi chung, nhimg tic dung phy niy giam trong khi diéu trj. Trong mét s6 trudmg hop, tiéu chay bj ning véi bién
ching nhu mét nude va rdi loan can béng nudc - dign giai.
Hiém khi thdy sic t6 cia niém mac dai tryc trang.
Gan mit:
It gap: Men gan trong huyét thanh cao.
Phén ng da va dwdi da:
Thuong gap: Ngira, phéat ban, eczema.
Khae:
Nuéc tiéu sdm mau lién quan dén céu tric cia phan tir va khong c6 gia trj bénh ly.
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THU'C PHAM GI KHI PANG SU DUNG THUOC NAY
Than trong khi ding diacerein két hgp v6i cac thudc sau:
Thudc duwong tiéu héa (mudi, oxyd va hydroxyd ciia nhom, calci va magnesi) vi lam giam hap thu diacerein. Nén
ding nhimg thuéc nay cach diacerein sau hon 2 gio.
Thuée lgi tiéu vivhode glycosid tim: Ding diacerein c6 thé giy tiéu chay va ha kali mau. Ding ddng thoi
diacerein voi thudc lgi tiéu (thubc lgi tiéu quai va thudc lgi tiéu thiazid) va/hodc glycosid tim (digitoxin,
digoxin) phai dac bict dé phong nguy co loan nhip tim.
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CAN'LAM GI KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC
Néu quén mét l4n khéng dung thuée, uong ngay khi nhé ra. Tuy nhién, néu thoi gian gan t6i liduké tiép thi bo

(qua liéu da quén. Khong uong gap doi liéu dé bu vao liéu da quén. Oy
CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO /o 'CL_;N, Pt

Bao quan noi khoé mat, tranh anh sang, nhiét 46 dudi 30°C f j.'_- < WAE M WY e\ ;
NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU fl [ gANUAL® )

Trong trudng hop qua liéu c6 thé xay ra ticu chay nang. Lo i '”.”' B
CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO '{\o\._ THAN

Phai ngimg dung thuéc va tham kham thiy thuéc. NI~
NHUNG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY k:

B@nh tiéu chay

Udng diacerein thudng xuyén cé thé giy tiéu chay (xem phén tac dung khéng mong muon) tir 46 dan t&i mat
nué'c va giam kali mau. Bénh nhan nén ngimg sir dyng diacerein khi bj tiéu chay va trao ddi véi bac sy diéu tr
vé céc bién phap d:eu trj thay thé.
Bénh nhén duge diéu trj bing thudc 1¢i tiéu cln c6 bién phép phong ngira dic biét vi nguy co mét nudc va ha
kali mau.
Bénh nhan dugc diéu trj bing glycosid tim (digitoxin, digoxin) ciing nén c6 bién phép phong ngira diic biét trong
trudng hop ha kali mau.
Tranh diing ddng thoi véi thube nhudn trudng,
Nhiém dbc gan
Nong do men gan trong huyét thanh va tén thuong gan c6 triéu chimg cap tinh di dugc quan sat véi diacerein
trong giai doan dua ra thj trudng.
Truée khi bit diu diéu tri bﬁng diacerein bac sy nén hoi bénh nhan veé bat ky bénh di kém vé c4c bénh gan, tién
str bénh gan va theo dbi nguyén nhan chu yéu ciia bénh gan hoat dong. Mot chin doan bénh gan la mdt chéng
chi dmh d6i voi wec str dung diacerein.
Céc dau hiéu cua tén thtrorng gan nén dugc theo ddi va nén sir dung diacerein mdt cach thén tron trong trudmg
hop diéu trj dong thoi véi cac thude khac giy tén thuong gan. Khuyén cdo bénh nhén han ché u&g rugu trong
khi diéu tr; diacerem
Nging diéu trj bﬁng dlacerem néu men gan trong huyét thanh cao hodc ¢6 dau hi¢u hogc tri¢u chimg nghi ngd
ton thuong gan. Bf;nh nhén cin duqc thong bao vé nhu'ng dau hiéu va triéu chimg ciia nhiém dc gan va nén lién
hé ngay v6i bac sy néu thiy xudt hién céc triéu chimg tén thwong gan.
Canh bao khac
Khéng nén dung cho tré em dudi 15 tudi.
Khuysn céo khong nén dung trong khi mang thai va cho con bi.
Canh bao d6i véi ta duge lactose: Bénh nhin mic céc rdi loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose, chimg
thiéu hut lactase Lapp hodc rdi loan hap thu Glucose-Galactose khong nén sir dung thude nay.
Dﬁ' liéu tir theo ddi hdu mai
R&i loan hé gan mat
Cac trudmg hop tdn thuong gan cép tinh, bao gom ca ting enzym gan huyet thanh va céc trudng hop viém gan
¢6 lién quan dén diacerein d dugc bao cdo trong thoi gian hdu mai. Phan 16n céc trudng h ndy xay ra trong
nhiing thang dau tién khi bt du diéu trj. Can theo ddi chit ché céc ddu hiéu va triéu chimg ?gn thuong gan trén
bénh nhan (xem phfin canh bao va than trong)
TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU \§\
Thoi ky mang thai '
Thube nay dugce khuyén cdo khéng ding cho phy nit mang thai.
Thoi ky cho con ba
Thude nay duge khuyén cdo khéng dung cho phy nir cho con ba.
TAC DUNG pOI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chura c6 tal liéu bao céo.
KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY
Ngirng diing thudc va tham kham théy thudc khi thiy xuit hién men gan trong huyét thanh cao hofic c6 déu higu
hoﬁc tr1¢u chirg nghi ngd tén thuong gan.
Néu cin thém thong tin xin héi ¥ kién bsc s§ hodc dwgc s§.
HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngay san Xuat.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
CHI NHANH CONG TY TNHH SX-TM DUGC PHAM THANH NAM.
Dia chi: 60 Pai 1§ Poc 1ap, KCN Viét Nam Singapore, Thuin An, Binh Duong.
PT: (0274) — 3767850 Fax: (0274) - 3767852
Vin phong: 3A Dang Tt, P. Tan Dinh, Q.1, TP. HCM
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B. PHAN HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE SANIL - N

CAC PAC TINH DUQC LY'C HQC, DUGC PONG HQC /{\;/;:onc, IO
Dugec lwe hoe NI LS A

Thubc chéng thodi hod khép. Diacerein la mét chét dén xuét anthraquinon ¢é hoat tl’l'lh"khél_lﬁ Qli‘:ﬁ;:a‘m; .
Diacerein 12 m¢t thuéc khang viém véi liéu cao nhung khong gdy kich ing da day. Diatérein'co tac dung Chir
va xuat hién ngay thir 30 cta didu trj va dén ngay thir 45 méi c6 hiéu qua. Tac dung phy Khikét GNSAID.
Trong in vitro cho thdy diacerein irc ché sy thyc bao va sy di chuyén cia dai thyc bao; G&! §,vigecsin xult
interleukin 1; giam hoat dong tiéu collagen. S
Ngoai ra, diacerein con kich thich qué trinh tng hgp proteoglycan, glycosaminoglycan va acid hyaluronic.
Diacerein con c6 tic d9ng tich cyc trén sun da duge chimg minh trén nhiéu dong vat.
Mot nghién ciru mi d6i ngau nhién giira 2 nhém: nhoém dung diacerein 50mg séng va ti véi nhém ding gia
duge, duge tién hanh & nhiéu trung tdim nghién ciru trong 3 nam (nghién ciru ECHODIAH) trén 507 bénh nhén
bj viém xuong khép da cho thiy diacerein lam chiam déng ké sy thoai hoa sun.
Duwge dt’jng hoe
Sau khi uong, diacerein dAu tién qua gan va chuyén héa (desalccetyl héa) hoan toan thanh rhein. Day 1a sy lién
hgp vai sulfat.
Sau khi ubng mét liéu duy nhét 50 mg diacerein, néng dé dinh trong huyét twong trung binh la sau 2,5 gid.
Uédng diacerein 50mg v&i thirc &n lam tang sinh kha dung (AUC tiing 1én gén 25%) va hap thu bj giam. T4t ca
cic thong sé duge dong hoc khong phy thude vao lidu.
Lién két protein rat cao (99%). Chit yéu la lién két véi albumin.
Thoi gian bén thai cia rhein khoang 4,5 gio. Téng lugng bai tiét trong nudc tiéu khoang 30%. Rhein dugc bai
tiét trong nude tiéu 80% dudi dang sulfat va glucoronid va 20% dudi dang khong di.
Dung liéu lap lai (50 mg x 2 lan mdi ngay), diacerein c6 tich Iiiy thap.
Bénh nhén suy than ning (d6 thanh thai creatinin duéi 30 ml/phat), AUC va thai gian ban thai ting gip ddi va
syr bai tiét qua nude tidu giam mét nira.
O ngudi cao tudi, do dung nap t6t clia san phiam, khong can thiét dé thay ddi liéu, mic dau viéc thai trir chim
hon.

CHI PINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHI PINH
Chi dinh:
Diéu trj triéu chimg cho céc bénh nhén thoai hoa khop hong hoiic géi, vai tac dung cham.
Khong khuyén céo diéu trj bang diacerein cho nhimg bénh nhan thodi hoa khép hong c6 tién trién nhanh do
nhig bénh nhén ndy c6 thé dap img yéu hon véi diacerein.
Liéu lwong va cich dung: . .
Viéc sir dung diacerein nén dugc bt ddu bai béc s ¢6 kinh nghiém trong diéu trj thodi héa khép. %
Ngueoi Iom (tie 15 tuéi tro lén)
Do mét s6 bénh nhén c6 thé b di ngoai phan 16ng hodc tiéu chay, lidu khéi ddu khuyén cdo ciia diacerein 1a 50
mg mot 14n/ngay vio bita t6i trong vong 2 — 4 tudn dau tién. Sau d6 c6 thé tang lén liéu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi
d6 nén udng thudc cling véi bira &n (mdt vién vao bira sang va vién con lai vao bita t6i). Thude phai duge nudt
nguyén ven (khong duge lam v& thude) véi mét ly nude. )
Nguvi cao tudi va nguoi bj suy than vira: Khong can thay doi lieu. Khuyén cdo khong ké diacerein cho bénh
nhan trén 65 tudi. ‘
Nguoi bj suy thdn ndng (creatinin < 30 ml/phat): Giam nira lieu.
Chong chi djnh: _
Quéa méan véi diacerein, c4c chét din xuat anthraquinon hogic véi bt ky thanh phan nio ciia thudc.
Viém dudng rudt (viém loét dai trang, b¢nh Crohn).
Téc nghén dudng rudt hodc tic mot phan dudng rudt.
Hdi chimg dau bung khong xéc qlnh nguyén nhz‘in.
Bénh nhan dang mac cac bénh vé gan hodc co tién sir bgnh gan.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Bénh tiéu chay : . . .z
Udng diacerein thudng xuyén c6 thé gdy tiéu chay (xem phan tac dung khéng mong muor}), tir 36 dan toi mat
nuée va giam kali mau. Bénh nhin nén ngimg sir dung diacerein khi bj tiéu chay va trao doi vdi bac sy dicu trj
vé céc bién phap diu trj thay thé.
Bénh nhan dugc didu tri bing thudc lgi tiéu ¢dn cb bién phép phong ngira dic bigt vi nguy co mét nuée va ha
kali mau.
Bénh nhan dugce diéu tri bing glycosid tim (digitoxin, digoxin) cling nén c6 big¢n phap phdng ngira ddc biét trong
truong hop ha kali mau.
Tranh ding ddng thdi véi thudc nhudn trudng.
Nhiém djc gan

Nong d9 men gan trong huyét thanh va tdn thuong gan c6 trigu chimg cép tinh dd dugc quan sét véi diacerein
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trong giai doan dua ra thi trudng.
Trude khi bét dau diéu trj béng diacerein bac sy nén hoi bénh nhén vé bét ky bénh di kém vé céc bénh gan, tién
sir bénh gan va theo ddi nguyén nhén chii yéu ctia bénh gan hoat dong. Mgt chin doan bénh gan 13 mét chéng
chi dmh déi vai w@c sir dung diacerein.
Céc dau hiéu cta ton thuong gan nén dugc theo ddi va nén sir dung diacerein mét céch thén tron trong trudng
hgp dleu trj dng thdi véi cac thube khac gy ton thuong gan. Khuyén cdo bénh nhén han ché udng ruqu trong
khi diéu tri diacerein .
Ngung diéu trj bang diacerein néu men gan trong huyét thanh cao hoiic c¢6 dau higu hogc triéu chimg nghi ngdr
ton thuong gan. B¢nh nhan cin dugo théng béo vé nhimg ddu hiéu va triéu chirmg ciia nhiém déc gan va nén lién
hé ngay véi bac sy néu thiy xuit hién cac triéu chimg ton thwong gan.
Canh bdo khac
Khéng nén dung cho tré em dudi 15 tubi.
Khuyén céo khong nén dung trong khi mang thai va cho con bi.
Canh béo d6i vdi ta dugc iactosc Bénh nhén mic cac rdi loan di truyén hiém gap vé dung nap galactose, chimg
thiéu hyt lactase Lapp hogc r6i loan héap thu Glucose-Galactose khong nén sir dung thuée nay.
Dir li¢u tir theo ddi hau mai
R&i loan hé gan m:it
Céc truomg hop ton thuong gan cép tinh, bao gdm ca téng enzym gan huyet thanh va céac trl.rong hgp viém gan
c6 lién quan dén diacerein da duqc bao cao trong thoi gian héu mai. Phan 1én cac trudmg hqp nay xay ra trong
nhirng thang déu tién khi bit dau diéu tri. Cin theo dai chit ché cac ddu hiéu va triéu ching ton thurong gan trén
bénh nhin (xem phin canh béo va thin trong)
TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC T
Than trong khi diing diacerein két hop véi céc thude sau:
Thubc dwomg tiéu héa (mudi, oxyd va hydroxyd ciia nhém, calci va magnesi) vi 1am giam hip thu diacerein. Nén
dung nhimg thuéc nay céch diacerein sau hon 2 gid.
Thuoc lgi tiéu vahodic glycosid tim: Ding diacerein ¢ thé gay tiéu chay va ha kali mau. Ding dong thoi
diacerein voi thude lgi tiéu (thubc loi tiéu quai va thudc lgi tiéu thiazid) va/hodc glycosid tim (digitoxin,
digoxin) phai dic biét dé phong nguy co loan nhip tim.
TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU
Théi ky mang thai
O déng vét, mot nghién ciru thyc nghiém cho thay héa xwong cham trong bao thai do tic dung gy doc & liéu
cao.
V& mit lam sang, hién nay chwa c6 dir ligu déy di dé danh gia gy quai thai hogic gdy doc hai d6i véi thai nhi
cua diacerein khi dung trong khi mang thai.
Do d6, thude nay dugce khuyén cdo khong diing trong khi mang thai.
Thoi ky cho con bu
Khuyén céo khéng dung diacerein cho phy nit cho con bd, vi c6 mgt lugng nho cua cac chat din xuat
anlhraqumon c6 trong sira me da dugc bao céo trong tai liu.
TAC DUNG POI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC f
Chura c6 tai liéu bao céo. @I\
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Tiéu hoa:
Rdt thuomg gdp (ADR >1/10): Tiéu chay, dau bung.
Thuomg gdp ( 1/100 < ADR < 1/10): Bi céu thuong xuyén, day hoi.
N6i chung, nhfmg tac dung phu nay giam trong khi diéu tri. Trong mét s6 trudng hop, tiéu chay bj néing voi bién
chlrng nhur mét ru.rérc va rdi loan cén bang nudc - dién giai.
Hiém khi théy séc t ciia niém mac dai tryc trang,
Gan mét: it gap (1/1000 <4DR <1/100): Men gan trong huyét thanh cao.
Phan img da vﬂ duwdi da: Thuong gap (1/100 < ADR < 1/10): Ngira, phat ban, eczema.
Khac: Nude tiéu sam mau lién quan dén céu tric ctia phan tir va khong c6 gia tri bénh 1y.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Trong trudmg hop qué liéu c6 thé - xdy ra tiéu chay ning. Diéu trj triéu chimg: can diéu chinh rdi loan dién giai.
CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong cb.
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