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[THANH PHAN]

M¥5i vién nang chira Diacerhein .....

[LIEU DUNG VA CACH DUNG, CHi DINH, CHONG CHI DINH,TUONG TAC THUOC
THAN TRONG,TAC DUNG KHONG MONG MUON] Xem Huéng din stz dung thube.

[BAO QUAN] Bao quan trong bao bi kin, noi khé mat, nhiét dé dudi 30°C

Rx Thudc ban theo don KGMP
viennang OPTIPAN
Diacerhein .....50mg
3 Vi X 10 VIEN NANG CUNG
D A O O D
[TIEU CHUAN CHAT LWFQING] Tidu chudn nha san xuéit DNNK:
[QUI CACH DONG GOI] Hop chiva 3 vi x 10 Vién nang cirng sé16:
NSX:
HD:
DE XA TAM TAY TRE EM. SDK:
DOC KY HPONG DAN SIP DUNG TRUOC KHI DUNG
KGMP
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Té& hwéng din siv dung

R, THUOC BAN THEO PON
OPTIPAN CAPSULE
Diacerhein
Thuéc chi ditng khi cé don ciia bdc sy
Poc kj hiedng dén sic dung truede khi diing
Néu can thém théng tin xin héi y kién bdc s, dwge sy.
Thanh phan Mai vién chira :
Hoat chat:
Diacerhein...............ccoooooveviceiiiiiiii, 50 mg
Ta dugc: Tinh bt ngd, lactose monohydrat, silicon dioxid, calci carboxymethylcellulose,
cellulose vi tinh thé, magnesi stearat.
Dang bao ché Vién nang cimg.
Quy cach dong goi Hop 3 vi x 10 vién, Lo 30 vién.
DPic tinh dugce luc hoc
Céc nghién ciru trén in-vitro @4 chi ra rang san phim chuyén héa cua diacerhein trc ché hoat tinh cua
interleukin-1, do d6 lam giam san xuét collagenase tai cac sun khop. Hon nita, thude tre ché san xudt
anion superoxid va dic tinh thyc bao va hoa img dong cua bach ciu trung tinh va dai thuc bao. Cac
nghién ciru 14m sang sir dung liéu 50 mg duong udng, 2 lan/ngay da cho thay hiéu qua twong tw nhur
NSAIDs, chi ¢6 sir khoi phat 1a chdm hon. Sy giam dau va tang kha ning hoat dong duoc danh gia
boi cac chi s6 lequesn, trong img véi diém chit lwong cude song dugce cai thién va giam sir dung cac
thuéc NSAID va thudc giam dau. Su thu hep khoang khép ciing giam dang ké khi so sanh véi
placebo. Diacerhein khong anh huong téi hoat tinh cyclooxygenase tiéu ciu va than giéng nhu
NSAIDs, do d6 thude duoc dung nap & bénh nhan suy giam chirc niang than. Tac dung khong mong
muodn bao gdm cac thay déi tir nhe dén vira trong viéc dai tién (ia chay) khi ding liéu 50 mg, 2
lan/ngay, tac dung nay c6 thé phuc héi nhanh chéng khi ngimg dung thudc.
Duwge djng hoc
Diacerhein la thuéc diéu tri bénh thoai hoa khép. Thude duge dung duong udng véi liéu 50 mg,
2 l?mjngéy. Diacerhein duoc chuyén hoa hoan toan thanh rhein trudce khi vao hé tudn hoan. Ban
than rhein dugc thai trir qua than (20%), hoac lién hop tai gan thanh rhein glucuronid (60%) va
rhein sulfat (20%); cac san phim chuyén hoa nay duge thai trir chu yéu qua than.
Bic tinh dwoc dong hoc cua diacerhein ¢ ngudi tinh nguyén khoe manh gidng véi ngudi cao tudi
¢6 chirc nang than binh thuong sau khi uéng liéu don (50 mg) hoac liéu lap lai (25 téi 75 mg, 2
lan/ngay). Pong hoc cua rhein sau khi udng cac lidu don la tuyén tinh trong khoang tir 50 t&i
200 mg. Tuy nhién, dong hoc cua rhein phu thudc vao thoi gian, vi hé sb thanh thai ngoai than
giam khi dung lidu 1ap lai. Diéu nay dan téi sy ting & mirc do vira phai ndng dé ti da cua thude
trong huyét tuong, dién tich dudi dudong cong va giam thoi gian ban thai. Tuy nhién, trang thai
6n dinh dat duoc sau khi ding liéu thtr 3 va thoi gian ban thai trung binh 1a khoang 7 — 8 gid.
Ubng diacerhein vao bita an lam cham sy hap thu thudc vao hé théng tudn hoan, nhung 1am ting
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25% tong hrong thudc duge hap thu. Suy than tir nhe t6i nang (hé s thanh thai creatinin < 2.4
L/h) lam téng su tich lity rhein, do d6 nén giam liéu & bénh nhan suy thén.
Rhein lién két cao véi protein huyét twong (khoang 99%), nhung sy lién két nay la khéng bao
hoa vi vay co thé khong xay ra su trong tac thude, diéu ndy nguoc lai véi cac thude chdng viém
khéng steroids. Ngoai trir sy roi loan tiéu hoa trong thoi gian ngin va & mac do vira phai (phén
mém, ia chay), diacerhein dugc dung nap tét va duong nhu khong gy chay mau duong tiéu hoa
cling nhu khong gy ddc trén gan, thin va mau.
Chi dinh
Optipan Capsule duoc chi dinh trong trueong hop:
Diéu trj triéu chirng cho cac bénh nhén thoai hoa khép hong hodc gdi, vdi tac dung cham.
Khéng khuyén cdo diéu tri bang diacerhein cho nhitng bénh nhan thoai hoa khép hong cé tién
trién nhanh do nhitng bénh nhén nay cé thé dap img yéu hon véi diacerhein.
Liéu lrgng va cich ding
Viéc sir dung diacerhein nén duoc bit diu boi bac sy c6 kinh nghiém trong didu tri thoai héa
khop.
Ngudi 16n: Do mét sb bénh nhan co thé bi di ngoai phan long hodc tiéu chay, liéu khoi dau
khuyén céo cia diacerhein la 50 mg mét 1an/ngay vao bira ti trong vong 2 — 4 tudn dau tién. Sau
d6 co thé tang Ién liéu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi d6 nén udng thude cung vdi bira dn (mot vién vao
bira sang va vién con lai vao bira t6i). Thudc phai duoc nudt nguyén ven (khdng duge lam vo
thude) véi mot ly nude.
Khuyén cao khéong ké diacerhein cho bénh nhan trén 65 tudi.

Thuéc chi ditng khi cé sw ké don ciia Bc si.
Chéng chi dinh
- Bénh nhan viém dai trang (viém loét dai trang, bénh Crohn).
- Bénh nhan bi tic ruét.
- Bénh nhan dau bung khéng rd nguyén nhén.
- Bénh nhan man cam véi bat cir thanh phan nao cia thude hodc voi anthraguinon glycosid.
- Bénh nhan dang mic cac bénh vé gan hoic cé tién sit bénh gan.
- Tré em dudi 15 tudi.
- Phu nir ¢6 thai va cho con bu.
Thén trong
Céc nghién ctru cho thay diacerhein thé hién tac dung giam dau va cai thién chic nang khép sau
1 thang sir dung va thudc con c6 tac dung sau khi ngimg thude 2 thang. Do d6, nén két hop cung
v6i mot thude giam dau khang viém khac ¢6 tac dung nhanh.
Than trong véi bénh nhén suy than va cin giam liéu ¢ nhirng bénh nhan suy than khi do thanh
thai creatinin < 30 ml/phnt.
Sir dung than trong & bénh nhéan cé tién sir bénh vé rudt hodc dai trang.
Thén trong khi sir dung cho nguoi gia.
Tiéu chay
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Ubng diacerhein thuong xuyén cé thé gy tiéu chay (xem phan téc dung khong mong mudn), tir
do6 dan téi mat nude va giam kali mau. Bénh nhan nén ngirng sir dung diacerhein khi bi tiéu chay
va trao dbi véi bac sy diéu tri vé cac bién phap diéu tri thay thé.
Nén than trong khi str dung diacerhein cho nhitng bénh nhén co str dung thude lgi tidu do lam
ting nguy co mat nude va giam kali mau. Dac biét than trong dé phong giam kali mau khi bénh
nhan c6 sir dung ddng thoi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin).
Tranh sir dung dong thoi diacerhein véi cac thude nhudn trang.
Nhiém déc gan:
Tang ndng do enzym gan huyét thanh va cac triu chimg ton thuong gan cip tinh da dwoc ghi
nhan trong thoi gian hwu hanh diacerhein trén thi truong (xem phan tac dung khéng mong mudn).
Trude khi bt dau didu tri bing diacerhein, nén hoi bénh nhan vé cac bénh méc kém va tién si,
dac biét 1a cac bénh vé gan va sang loc cac nguyén nhan chinh gy ra bénh gan tién trién. Néu
chan doan mic cac bénh gan duoc xac dinh, chéng chi dinh dung diacerhein (xem phan chéng
chi dinh).
Can theo doi chat ché cac ddu higu tén thiuong gan va than trong khi s dung diacerhein dong
thori véi cac thude co thé gay ton thuong gan. Khuyén cac bénh nhan giam udng ruou khi dang
diéu tri bang diacerhein.
Ngirng dung diacerhein néu phat hién ting enzym gan hay nghi ngd ¢6 du hiéu hodc triéu ching
cia ton thwong gan. Tu van cho bénh nhén vé cac diu hidu va triéu chirng ciia nhiém ddc gan va
yéu cdu bénh nhan lién lac ngay voi bac sy diéu trj trong trrdmg hop phat hién d4u hiéu cua ton
thuong gan.
Téac dung phu
R6i loan tidu héa:
Rét hay gap (> 1/10): Tiéu chay, dau bung.
Thudng gap (> 1/100 va < 1/10): Tang nhu ddng rudt, ddy hoi.
Céc tac dung nay s& thuyén giam khi tiép tuc sir dung thudc. Trong mét sb truong hop xudt hién
tiéu chay nghiém trong c6 bién chirng nhur mat nudc va réi loan can bang dién giai.
Réi loan hé gan mdt:
it gap (> 1/1000 va < 1/100): Tang enzym gan huyét thanh.
Theo dir liéu tir theo ddi hau mai: Cac trudong hop ton thwong gan cap tinh, bao gdm ca ting
enzym gan huyét thanh va cac trromg hop viém gan c6 lién quan dén diacerhein da dugc bao céo
trong thoi gian hau mai. Phan 16n cac trudng hop xay ra trong nhitng thang dau tién khi bat dau
diéu tri. Can theo doi chat ché cac dau hiéu va triéu chimg t6n thwong gan trén bénh nhan (xem
phan canh bao dac biét va than trong).
Réi logn da va mé diedi da:
Thuong gap (> 1/100 va < 1/10): Ngira, ban da, cham.

Théng bdo che bdc st nhitng tic dung khong mong mudn gdp phdi khi sit dung thuéc.
Twong tic thube
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Nén tranh dung ddng thoi vai cac thude chita mudi, oxid hoic hydroxid nhém, calci va magnesi
vi chang lam giam hip thu diacerhein. C6 thé ding nhimg chét nay vao mét thori diém khac (hon
2 gi®) sau khi udng Optipan.
Sir dung diacerhein c6 thé gay tiéu chay va giam kali mau. Cén than trong khi sir dung dong thoi
voi cac thube loi tiéu (thube loi tiéu quai va céc thiazid) hay véi cac glycosid tim (digitoxin,
digoxin) do lam tang nguy co loan nhip (xem phan than trong).
Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi
- Phu ni¥ ¢6 thai: Khong sir dung diacerhein & phu nir c6 thai. Hién chua c6 cdc dit liéu 1am sang
dang tin cdy & phu nir c6 thai.
- Phu nit cho con bu: Cac dan xuét cia anthraquinon duoc biét 1a bai tiét vao sita me. Do do, dé
dam bao an toan cho tré dang bu me, khong nén sir dung diacerhein cho phy nit dang cho con bu.
Anh hwéng dén kha niing lai xe va vin hanh may méc
Khong anh hudng.
Qui lidu

- Tri¢u chimg khi qué liu: Ia chay nang c6 thé xay ra.

- Xir tri: Dieu trj tri¢u chirng nhu b nude va chat dién giai.
Bao quan
Béo quan trong bao bi kin, trénh 4m, tranh anh sang, nhiét d6 duéi 30°C.
Han dung 36 thang ké tir ngay san xuét.

PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
Nha san xuit
MEDICA KOREA CO., LTD

904-6 Sangsin-Ri, Hyangnam-Myeon, Hwaseong-City, Gyeonggi-Do, Han Quéc
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