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V/v: Ciip nhit t& hudng dén sir dung

DON XIN GIAI TRINH
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Ching t6i xin ciip nhit ndi dung trong t& hudng dan st dyng cia thuf‘:p Dolocerin trong qui
dinh tai Diét_l 38 Thong tu so 01/2018/TT-BYT theo cong viin so 889/QLD-BK ngay
24/01/2019 vé viée cip nhat thong tin duge 1y doi véi thude chira diacerin.

Kinh mong Quy Cye xem x¢ét va chap thuén.
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DOLOCERIN

(Vién nang cmg diacerein 50 mg)

Cic diu higu luu y va I{hu}'én cio:

Doc ki nrong ddn sie dung trede khi dimg.
DE xa tam tay (ré em.

Théng bao ngay cho bdc sy hode duge s7 nhiing tac dung khong mong mudn gdp phai khi st
dung thuoe.

Thude nay ehi dimg theo don thuoce

1. Thanh phiin cong thire thube
MOoi vién nang ctng chira:

Thanh phin hoat chiit: Diacerein 50 mg.

Thanh phin ti dwge: Dibasic calei phosphat, magnesi stearat, purified tale, colloidal
anhydrous silica, Empty capsule shell.

2. Dang bio ché: Vién nang cing.

M ti diic diém thube: Vién nang cd "2" mau den/do.

3. Chidjnh

Diéu tri triéu chimg cho cac bénh nhén thodi hoa khdp hong hode gbi, voi tic dung cham.,
Khong khuyén cdo diéu tri biing diacerein cho nhimg b¢nh nhan thoai hoa khép héng co tién
trién nhanh do nhitng bénh nhén ndy co thé dép tmg yéu hon vai diacerein.

4. Litu ding — Cich ding

Liéu ding

Viée sir dung diacerein nén dugce béat ddu bing bac si ¢o kinh nghi¢m trong diéu tri thodi hoa
khép.

Ché dp licu

Ngudi 16n:

Do 1 sb bénh nhéan c6 thé bi di ngoai phan long hodc tiéu chay, liéu khoi diu khuyén cdo cia
diacerein 1a 50 mg mot lan/ngay vao bita tbi trong vong tir 2 — 4 tudn diu tién. Sau do co thé
ting 1én lidu 50 mg x 2 lin/ngay. Khi d6 nén ubng thudc cung voi bita in (mot vién vio bira
sang va vién con lai vio bubi tbi). Thude phai dugc nudt nguyén ven (khong duge lam vo&
thude) vai mot Iy nude.

Khong khuyén khich sir dung diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi, diic biét bénh nhan co
tién sl tiéu chay.

Cach ding "

Chi str dung dudng udng.

Nén nubt nguyén vién vai mot che nude, khong nhai, nén sir dung trong bira an.

5. Chéng chi dinh

Vién nang diacerein chéng chi dinh voi:

Bénh 1y viém rudt thuc thé (viém loét dai trang, bénh Crohn)

Téc rudt va tic nghén 1 phén

Céc hdi chimg dau bung khong rd nguyén nhan
Di biét di ttng v6i rhein va cde hoat chat co hoat tinh twong ty
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e Qua man véi | trong cic td duge

e Suy gan ning

e Bénh nhan dang mic edc bénh vé gan hodic co tién sir bénh gan.

e Bénh nhin cb tién sir ticu chay ning, mét nude, gidam kali mdu phai nhip vién.

6. Cinh bio vi thiin trong khi dimg thude

Tiéu chay

Udng diacerein thuong xuyén ¢o thé gay tiéu chay (xem phin tac dung khong mong mubn),
e d6 dan 16 mat nude va giam kali mau. Bénh nhin nén nglmg sir dung diacerein khi bi tiéu
chay va trao doi vai béc sy didu trf vé céc bién phéap diéu i thay the.

Nén thén trong khi sir dung diacerein cho nhirng bénh nhin cé sir dung thude loi ticu do lam
ting nguy co mat nude va giam kali mau, Dac biét than trong dé phong giam kali mau khi
bénh nhén c6 sir dung ddng thai cde glycoside tim (digitoxin, digoxin).

Tranh sir dung déng thoi diacerein véi cée thude nhudn tring.

Nhiém dgc gan:

Téang nong dd enzym gan huyét thanh va céc tri¢u chimg t6n thuong gan cip tinh da duoe ghi
nhan trong thoi gian lwu hanh diacerein trén thi trudmg (xem phan tac dyng khong mong
umfm).

Trude khi bit ddu diéu tri bang diacerein, nén héi bénh nhin vé cae bénh méc kém va tién st
diic bidt 1 cac bénh vé gan va sing loe cde nguyén nhin chinh gy ra bgnh gan tién trién. Néu
chin doan mic cic bénh gan duge xde dinh, chfing chi dinh dung diacerein (xem pl\fin chéng
chi dinh).

Cén theo doi chit ché cac déu hidu ton thuong gan va than trong Kkhi sir dung diacerein dong
thivi véi cac thube co thé giy tdn thuong gan. Khuyén cao bénh nhan giam ubng rugu khi
dang diéu tri bang diacerein.

Ngimg dung diacerein néu phat hi¢n ting enzym gan hay nghi ngo ¢6 déu hiéu hodc tricu
chimg ctia ton thuong gan. Tu véAn cho bénh nhén vé cac déu hiéu va tri¢u chimg ctia nhiém
ddc gan va yéu cAu bénh nhén lién lac ngay véi bc s§ didu tri trong truéng hop phat hién déu
hiéu ciia ton thuong gan.

Ciéc cinh bio khie

Khong nén sir dung diacerein & tré em dudi 15 tudi.

Khong khuyén cao ding diacerein khi mang thai va cho con bu.

7. Sir dung thude cho phy niv ¢6 thai va ¢ho con bu

Phu nir ¢6 thai

Céc nghién ctru trén dong vét da cho thiy sy chdm phét {rién cua bao thai do ddc tinh lidu
€ao.

Trong thyc hanh lam sang, hién tai khong c6 du dit lidu thich hop @ danh gid nguy co di tat
hoiic doc tinh bao thai cia diacerein duge s dyng trong thai ky.

Do dé, khong khuyén cdo sit dung trong thai ky.

Phu nir cho con bt

Khéng st dung thude nay & phy nit dang cho con bii, da cd bdo céo vé su ddo thai t0i thitu

. - = A . ~ - TR ~
ciia cde din xuat anthraquinon qua sita me trong cac tal ligu y van.
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8. Anh hwéng ciia thude 1én khi niing lii xe, van hanh may moce
Chua c6 biing chimg vé anh huong cta thude 1én kha niing l4i xe, vAn hanh mau moc.
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9. Twong tic, twong ky cia th e

Twong tic

Cie két hop cin thin trong

Cde thuoe khdang acid (muoi, oxid hode hydroxid ciia nhém, calei, nmagnesi)

Giam sy hap thu ctia diacerein qua duong tiéu hoa.

Céc thube khang acid nén duge sir dung riéng bigt voi diacerein, va néu cé thé nén udng cdch
nhau 2 tiéng tré lén.

Thudce loi tiéu vashode cdc glycosid tim

Sir dyng diacerein ¢6 thé gay tiéu chay va giam kali mau. Céan théin trong khi str dung dong
thisi vai cae thube logi tiéu (thude lgi tiéu quai va céc thiazid) hay voi cac glycosid tim
(digitoxin, digoxin) do lam Gng nguy co loan nhip (xem phﬁn canh bao dic biét va thin
trong).

Twong ky, .

Do khéng ¢d cde nghién ciu vé tinh tuong ky cua thude, khong (ron lan thube nay véi cde
thude khée.

10. Tic dung khéng mong mudn ciia thube

ROI LOAN TIEU HOA

Rat hay gap (>1/10): tiéu chay, dau bung.

Thuomg gip (>1/100 va <1/10): tang nhu dong rudt, day hoi.

Céc tac dung ndy sé thuyén giam khi liép tyc sir dung thude. Trong mot s truong hop xuéit
hién tiéu chay nghiém (rong c6 bién ching nhu mét mrée va 16 logn cén bing di¢n giai.

ROI LOAN HE GAN MAT

it gaip (>1/1000 va <1/100): ting enzym gan huyét thanh.

ROI LOAN DA VA MO DUGI DA

Thuong gip (>1/100 va <1/10): ngira, ban da, cham.

Dik liéu tir theo d6i hiu mai

ROT LOAN HE GAN MAT

Céac truong hop t6n thwong gan cép tinh, bao gbm cd ting enzym gan huyét thanh va céc
truong hop viém gan cd lién quan dén diacerein dd duoc béo céo trong thoi gian hiu mai.
Phin 16n cde trudmg hop ndy xdy ra trong nhiing thang déu tién khi bt dau diéu tri. Cén theo
ddi chiit ché cae déu higu va triéu chimg ton thuong gan trén bénh nhan (xem phan canh béo

ddc biét vi than trong).

11. Qua lidu va cach xiv tri

Tiéu chay co thé xay ra khi qud lidu. Nén tién hanh diéu tri triéu chimg va diéu chinh rdi loan
dién giai va mat mrée néu can.

12. Diic tinh dwge Iye hge

Nhém dwoe lIy: Thude diéu tri viém khép, céde thube khang viém va diéu tri thdp khép khée, -
khong steroid.

Ma ATC: MOIAX2I

Co ché tie dfng

Diacerein 12 1 ddn xuit anthraquinon ¢6 hoat tinh khdng viém trung binh. Thude khdng viém
& lidu cao va khong ¢o biit ky tac dong kich img da day nao.

Hoat tinh khai phat chém, biit ddu tir ngay thir 30 cla dot diéu trj va trd nén 18 rang sau
khodng 45 ngay. C6 tac dong hiép luc khi két hop véi NSAID.,
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In vitro, diacerein ¢6 cac dic tinh sau:

o UJc ché thue bao va s di c-huyéu dai thure bao

o Uc ché tong hop interleukin-1

e Giam hoat tinh ly giai collagen

Trong mdt s6 md hinh, diacerein kich thich sy hinh thanh proteoglycan, glycosaminoglycan
va acid hyaluronic.

Hidu qua 16t & sun cling da duge chimg minh trong I.s6 mo6 hinh o dong vat.

Mot nghién ciru da trung tam, ngdu nhién, mu dai. kiém sodt gia duge trong 3 niim (nghién
ctru ECHODIAT) dé danh gid hiéu qua cia diacerein trén X-quang vé khedng cdch giita 2
diu xwong dd duge thye hién & 507 bgnh nhéan bi viem xuong khop hong. Bénh nhan da su
dung diacerein 50 mg (n = 255) va gia duge (n = 252) 2 lan/ngay vio budi sdng va buoi tdi.
Hiéu qua duge danh gia qua tiéu chi sau:

e Ty I& bénh nhin hep khop (ién trién bénh rén bj suy giam X-quang (bé rong khodng khop
— JSW da giam hon 0,5 mm).

e Ty I& hep khodng cach gitta 2 diu xwong (JSN) mdi nam (mm/nam)

C6 269 bénh nhin déd hoan thanh thir nghi¢m.

O nam th 3, phén tich theo myc tiéu di¢u tri (ITT) dd cho thiy:

e Ty 1¢ b¢nh nhdn trong nhém diacerein 1a thiip hon déng ké so vai nhom gia duge (50.7%
s0 vai 64,4% cua gia duge, p = 0,036).

e Ty 1& JSN (0,39 mm/niam) khong khéc biét khi théng ké giira 2 nhom.

13. Diie tinh dwge djng hoe

Sau khi udng, diacercin duge qua chuyén hod lan diiu & gan va duge deacetyl hod hoan toan
thanh chét chuyén hoa lién hop sulpho, rhein.

Sau 1 liéu don 50 mg, nong do dinh diacerein huyét tuong dat duge khoang 2,5 gitr va nong
do 161 da 1a 3 mg/L.

Vién nang diacerein 50 mg st dung cing véi thire an lam ting sinh kha dung (dién tich dudi
dudng cong ting khoang 25%) va lam cham hép thu.

Céc thong s6 duge dong hoc clia diacerein 50 mg liéu don, vién nang tir 50 dén 200 mg 12
phu thudc liéu,

Gén két protein vt manh (99%) va chi yéu ¢6 4i luc giin két cao véi albumin,

Théi gian ban thai cua rhein la khoang 4.5 gio. Tong luong thai trlr trong nude tiéu 1a khoang
30%. Trong dé 80% rhein dugc dao thai dudi dang lién hop sulpho va lién hgp glucuronid va
20% duge dao thai o dang khong doi.

Str dung lap lai vién nang diacerein (50 mg 2 lan/ngay) dan dén sy tich luy nhe.

(J nhitng bénh nhan suy thin ning (do thanh thai creatinin it hon 30 mL/phut) dién tich dudi
dudng cong va thoi gian ban thai ting géip déi, qué trinh dao thai qua than giam 1 mua.

Véi hd so an toan lam sang ot clia thude, khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhin cao tudi
miic du qua trinh dao thai 1a chdm hon.

14. Quy cich déng goi: Hop 3 vix 10 vién.

15. Diéu kién bio quin, han ding, tiéu chudn chét lugng cia thube

Piéu kién bie quén: Bao quan dudi 30°C. Tranh nhiét do, dnh sing va am.

Han diing: 36 thang ké tir ngdy san Xut.

Tiéu chuin: TCCS.
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16. Tén, dia chi co sé san xuitl thube
SAGA LIFESCIENCES LIMITED
Survey No. 198/2 & 198/3, Chachrawadi Vasna, Ta.: Sanand, Dist.: Ahmedabad-382210, An
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