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1. Mẫu nhãn vi (nhôm — nhôm) viên nang cứng APICIRIN 50 

2. Mẫu nhãn vi (nhôm — PVC) viên nang cứng APICIRIN 50 

3. Mẫu nhãn hộp 3 vi nhôm — nhữm viên nang cứng APICIRIN 50 

4. Mẫu nhãn hộp 10 vi nhôm — nhôm viên nang cứng APICIRIN 50 

5. Mau nhãn hộp 3 vi nhôm — PVC viên nang cứng APICIRIN 50 

6. Mẫu nhãn hộp 10 vi nhôm — PVC viên nang cứng APICIRIN 50 
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HOP APICIRIN 50 
6p 3 vi Alu-Alu) 

Rx Thudc ké don WHO-GMP 

APICIRIN 50 
Diacerein 50 mg 

Hộp 3 vi x 10 viên nang cứng 

Thanh phan: Mỗi viên nang cling chứa Tiêu chuẩn: TCCS 
DEN... nen career MQ Đã xa tầm tay trẻ em. 

Ta dược vừa đủ.. cï\tiZudkádiRiSnigupHitesfrasoil NIÊN Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Chi định, cách dùng, chếng chi định và các thông tin khác A pimed 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng E- nhe ghn 

Bảo quản CÔNG TY CÔ PHÁN DƯỢC APIMED 
Đì NY, hiệp Phi ` Than ‘Dé nơi khô ráo, tránh ánh sảng, nhiệt độ không quá 30E. Song In càng: nghip Pha Thịnh nh Thanh 

Rx Prescription drug WHO-GMP 

APICIRIN 50 
Diacerein 50 mg 
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 Composition: Each hard capsule contains Specification: In-house 

Diacerein. Ce er ce re ener eee | Keep out of reach of children. 
EWOIDTÁQG.... 0n coekisoeeoiaecooea.BRDRUSG Read the package insert carefully before use. 

Indieati i i li . and other A pimed 

precautions: Read the package insert inside. arena By 
Storage APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 
In a dry place, protect from light, do not store above 30%, yl lca cami 
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HOP APICIRIN 50 
dp 10 vỉ Alu-Alu) 

Rx Thuốc kê đơn WHO-GMP 

APICIRIN 50 
Diacerein 50 mg 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nang củng 

Thành phần Tiêu chuẩn: TCCS 
| _ Mỗi viên nang cửng chứa 

Diacerein......... 50 mg Để xa tằm tay trẻ em. 
Tá dược vừa đủ 1viên..... pọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng. 
| Chi định, cách dùng, chống chỉ định và 
| các thông tin khác 

| Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dung. 

#Pmsl 
Bao quản Co sở sản xuất 

| Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC APIMED 
Đường N1. cum công nghiệp Phủ Thạnh-Vĩnh Thanh. 

không quá 30 

APICIRIN 50 

xã Vinh Thanh, huyện Nhơn Trach, tinh Đông Nai 
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Tỉ lệ 6:10 

Rx Prescription drug WHO-GMP 

APICIRIN 50 
Diacerein 50 mg 

Box of 10 blisters x10 hard capsules 

Composition Specification: in-house 
| Each hard capsule contains: 

| Diacerein 50mg Keep out of reach of children. 

| Excipients q.s 1 capsule Read the package insert carefully 
before use. 

_ Indications, administration, 
| contraindications and other precautions: 

| Read the package insert inside. 

| Storage 
An 

In a dry place, protect from light, do not APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 

store above 306 N n , MaiTiei:t0Memi 

APICIRIN 50 
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Tỉ lệ 8:10 

Hộp 3 vỉ Alu-PVC) 

Rx Thuốc kê đơn WHO-GMP 

APICIRIN 50 
Diacerein 50 mg 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nang cửng 

Thanh phan: Mỗi viên nang cửng chữa Tiêu chuẩn: TCCS 

Diacerein 50 mg 'Để xa thm tay trẻ em, 
Tá dược vừa đủ 1 viên Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Chỉ định, cách dùng, chẳng chỉ định và các _A pi 
thông tin khác APINES 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử đụng 
Bảo quản: Đề nơi khó ráo, tránh ánh sang 
nhiệt độ không qua 301 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC APIMED 
Đường N1, cum công nghiệp Phủ Thạnh-Vinh Thanh. 
xã Vinh Thanh. huyện Nhơn Trạch, tinh Ding Ha: 

Rx Prescription drug WHO-GMP 

APICIRIN 50 
Diacerein 50 mg 

Box of 3 blisters x 10 hard capsules 

Composition Each hard capsule contains Specification: in-house 

Diacerein 50 mg Keep out of reach of children, 
Excipients q.s. 1 capsule Read the package insert carefully 

before use. 

and other precautions 

Read the package insert inside. Mertactuted by 
Storage. in a dry piace, protect from light, do not APMED PHARMACEUTICAL JOWT STOCK COMPANY 

9 tết ( nụ Thai, There maar group, vinh Tran 
store above 30C commune Mon Tract amet Deng xạ: grown: 
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¡ HOP APICIRIN 50 
lộp 10 vi Alu-PVC) 

Rx Thuốc kẻ đơn 

APICI 

Thành phan: 

Mỗi viên nang cứng chứa. 

Diacerein 50 mg 

Tá dược vừa đủ 1 viên 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ 

| định và các thông tin khác: 

| Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng 

Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thanh-Vinh Thanh, 

APICIRIN 50 

' 

Rx Prescription drug 
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Box of 10 blisters x 

Composition: Each hard capsule 

contains: 

Diacerein. 50 mg 

Excipients qs. 1 capsule 

indications, administration, 

contraindications 

and other precautions: 

Read the package insert inside 

AP! 

APICIRIN 50 

Diacerein 50 mg 

Hộp 10 vi x 10 viên nang cửng 

APICIRIN 50 
Diacerein 50 mg 

WHO-GMP 

RIN 50 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Dé xa tằm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 

Bảo quản: 

Để nơi khô ráo, tránh ánh sang 

nhiệt độ không quá 30 

zPimed 

Co sở sản xuất 

CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC APIMED 
xã Vinh Thanh. huyện Nhơn Trạch, tinh Đẳng Nai 

WHO-GMP 

10 hard capsules 

Spesification: In-house 

Keep out of reach of children. 

Read the package insert 

carefully before use. 

Storage: 
In a dry place, protect from light, 

do not store above 30°C. 

med Por 
Marsiachsted by 

APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 
M1 Street, Phu Thanh-Vinh Thanh industrial group, Vint Thanh commune, Nhoa Trach dintriet. Dong Hai prownoe 
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PHANI: 
HO SO HANH CHINH & 

THONG TIN SAN PHAM 

ri 

Trang: 1/6 

—=-Viên nang cứng APICIRIN 50 

Ngày 20, tháng 2 năm 2020 

Cơ sở đăng ký và sản xuất thuốc 

029
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Trang 2/6 

Hướng dẫn sử dung thuốc: 

R* Viên nang cứng APICIRIN 50 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

“Dé xa tam tay trẻ em” 

“Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc” 

THÀNH PHAN CÔNG THUC THUỐC 

Viên nang cứng APICIRIN 50 

Thành phần dược chất: 

|O11DTGTTTáxscgtbis0 có 0à 1626S01v8ngf0s4 cát AE gã pisvfaubsgasseididEbedli2 c4 EWERbetcsgkfi4essrsiesaxzessrSISSETEISESkjSatsf6i®.i0aiine 50 mg 

Thành phần tá dược: 

Tinh bột ngô, lactose monohydrat 200, natri starch glycolat loại A, natri lauryl sulfat, povidonK30, 

siHG:đi0Xyd, Tiagricsl Stearat, DOLTAIC,. .- cau ae leirosenerieprisirssklEteessixiBESEEAeHiasz vừa đủ 1 viên. 

DANG BAO CHẾ 

Viên nang cứng số 2, nắp màu xanh, thân màu trắng, bên trong chứa bột thuốc màu vàng đến vàng 
nhạt. 

CHÍ ĐỊNH 

Điều trị triệu chứng cho các bệnh nhân thoái hóa khớp hông hoặc gối, với tác dụng chậm. 

Không khuyến cáo điều trị bằng diacerein cho những bệnh nhân thoái hóa khớp hông có tiến triển 
nhanh do những bệnh nhân này có thê đáp ứng yêu hơn với diacerein. 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG 

Việc sử dung diacerein nên được bắt đầu bởi bác sỹ có kinh nghiệm trong điều trị thoái hóa khớp. 

Cách dùng: 

o Thuốc dùng đường uống. 
o_ Thuốc phải được nuốt nguyên vẹn (không được làm vỡ thuôc) với một ly nước. 

Liều dùng: 

Người lớn và thanh thiếu niên trên 15 tuôi: 

- Không khuyến khích sử dụng diacer&in cho bệnh nhân trên 65 tuổi, đặc biệt bệnh nhân có tiền sử 

tiêu chảy. 

Do một số bệnh nhân có thé bị đi ngoài phân lỏng hoặc tiêu chảy, liều khởi đầu khuyến cáo của 
diacerein là 50 mg (1 viên)/ lần/ ngày cùng với bữa tối trong vòng 2- 4 tuần dau tiên. Sau đó có thé 

tăng lên liêu 50 mg (1 viên) x 2 lân/ ngày. Khi đó nên uông thuôc cùng với bữa ăn (1 viên vào bữa 

sáng và viên còn lại vào bữa tôi). 

Các đối tượng đặc biệt: 

Ở người cao tuổi < 65 tuổi và ở bệnh nhân suy thận vừa phải, không cần phải điều chỉnh liều. 

Ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 30 ml/ phút nên giảm một nửa liều 

dùng hàng ngày. 
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Trang 3/6 

Néu quén uống một liều thuốc, người bệnh uống ngay khi nhớ. Tuy nhiên, nếu gần thời gian uống 

liều tiếp theo thì bỏ qua liều đã quên. Không uống gấp đôi liều để bù liều đã quên. 

Không có yêu câu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

e Mẫn cảm với deacerein hoặc với bat kỳ thành phan nào của thuốc. 
e Bệnh nhân đang mắc các bệnh về gan hoặc có tiền sử bệnh gan. 

e _ Bệnh viêm dai tràng (viêm loét kết trang, bệnh Crohn ...). 

e - Hội chứng đau bụng không rõ nguyên nhân. 

¢ Bệnh nhân bi tắc ruột. 
e Bénh nhân có tiền sử tiêu chảy nặng, mat nước, giảm kali máu phải nhập viện. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

Tiêu chảy: 

- Uống diacerein thường xuyên có thé gây tiêu chảy (xem phần Tác dung không mong muốn), từ đó 
“ dẫn tới mat nước va giảm kali máu. Bệnh nhân nên ngừng sử dụng diacerein khi bị tiêu chảy và 

trao đôi với bác sỹ điêu trị về các biện pháp điều trị thay thể. 

- Nén thận trọng khi sử dụng diacerein cho những bệnh nhân có sử dụng thuốc lợi tiêu do làm tăng 
nguy cơ mat nước và giảm kali máu. Đặc biệt thận trọng đề phòng giảm kali máu khi bệnh nhân 
có sử dụng đông thời các glycosid tim (digitoxin, digoxin). 

- _ Tránh sử dụng đồng thời diacerein với các thuốc nhuận trang. 

Nhiễm độc gan: 

- Tăng nồng độ enzym gan huyết thanh và các triệu chứng tổn thương gan cấp tính đã được ghi 
nhận trong thời gian lưu hành diacerein trên thị trường (Xem phan tác dụng không mong muon). 

- Trước khi bat đầu điều trị bằng diacerein, nên hỏi bệnh nhân về các bệnh mắc kèm và tiền sử, đặc 
biệt là các bệnh về gan và sàng lọc các nguyên nhân chính gây ra bệnh gan tiến triển. Nếu chân 
đoán mắc các bệnh gan được xác định, chong chỉ định dùng diacerein (xem phan chống chỉ định). 

- _ Cần theo dõi chặt chẽ các dau hiệu tốn thương gan và thận trọng khi sử dụng diacerein đồng thời 
với các thuốc có thé gây tổn thương gan. Khuyên cáo bệnh nhân giảm uống rượu khi đang điều trị 
băng diacerein. 

“ - Ngừng dùng diacerein nếu phát hiện tăng enzym gan hay nghi ngờ có dấu hiệu hoặc triệu chứng 
của tôn thương gan. Tư vấn cho bệnh nhân về các dấu hiệu và triệu chứng của nhiễm độc gan và 
yêu cầu bệnh nhân liên lạc ngay với bác sỹ điều trị trong trường hợp phát hiện dấu hiệu của tổn 
thương gan. 

Cảnh báo khác: 

- Không nên dùng diacerein cho trẻ dưới 15 tuổi. 

- Không khuyến cáo dùng cho phụ nữ đang trong thời kỳ mang thai và cho con bú. 

- Thuốc có chứa lactose. Bệnh nhân mắc bệnh di truyền hiếm gặp khiến không dung nạp được 
galactose, thiêu hụt men Lapp lactase hoặc kém hap thu glucose- galactose không nên dùng thuôc 
này. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai: 

Nghiên cứu trên động vậy cho thấy diacerein làm chậm sự hóa xương ở thai nhi. 
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Trang 4/6 

Trên lâm sang, không có đủ dữ liệu dé đánh giá khả năng gây dị tật hoặc ảnh hưởng có hại khi 
dùng diacerein trong khi mang thai. Do vậy, không khuyên cáo dùng diacerein cho phụ nữ mang 

thai. 

Phu nữ cho con bú: 

Các báo cáo cho thấy một lượng nhỏ các dẫn xuất anthraquinon đi vào sữa mẹ. Không khuyến cáo 
dùng diacerein cho phụ nữ đang cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Diacerein không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC CUA THUỐC 

- Không dùng đồng thời với các thuốc chứa muối, oxid hoặc hydroxid nhôm, calci và magnesi vì 

chúng làm giảm hap thu diacerein. Nên dùng những chất này sau khi uống diacerein 2 giờ. 

- Thuốc lợi tiêu và/ hoặc glycosid tim: Sử dung diacerein có thé dẫn đến tiêu chảy và giảm kali 

máu. Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời với các thuốc lợi tiểu (thuốc lợi tiêu quai và các 
thiazid) hay với các glycosid tim (digitoxin, digoxin) do làm tăng nguy cơ loạn nhịp (xem phần 

“ cảnh bao đặc biệt và than trọng). 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 

Các tác dụng không mong muốn được phân loại theo cơ quan và tan suất. Các nhóm phân loại tần suất 
được quy ước/ định nghĩa như sau: Rất thường gặp (> 1/ 10), thường gặp (@ l/ 100 và < 1/ 10), ít gap 
(> 1/ 1.000 và < 1/100), hiếm gặp (© 1/ 10.000 và < 1/ 1.000), rất hiểm gặp (< 1/ 10.000). 

Rối loạn tiêu hóa: 

- Rất thường gặp: Tiêu chảy, đau bụng. 

- Thường gdp: Tăng nhu động ruột, day hơi. 

Các tác dụng này sẽ thuyên giảm khi tiếp tục Sử dụng thuốc. Trong một số trường hợp xuất hiện tiêu 

chảy nghiêm trọng có biến chứng như mat nước va rôi loạn cân bằng điện giải. 

Rối loạn hệ gan mật: 

-_Ít gặp: Tăng enzym gan huyết thanh. 

Rối loạn da và mô dưới da: 

- Thường gặp: Ngứa, ban da, chàm. 

“ Rối loạn thận và tiết niệu: 

- Không xác định tân suất: Nước tiéu sam màu. Đây là dau hiệu điển hình của loại hợp chất có trong 
thuốc và không có ý nghĩa về lâm sang. 

Dũ liệu từ theo đõi hậu mai: 

` Rồi loạn hệ gan mật: ` 

Các trường hợp tồn thương gan cấp tính, bao gồm cả tăng enzym gan huyết thanh và các trường hợp 

viêm gan có liên quan đến diacerein đã được báo cáo trong thời gian hậu mại. Phần lớn các trường hợp 
này xảy ra trong những tháng đầu tiên khi bắt đầu điều trị. Cần theo dõi chặt chẽ các dâu hiệu và triệu 
chứng tôn thương gan trên bệnh nhân (xem phần cảnh báo đặc biệt và thận trọng). 

Hướng dẫn cách xứ trí ADR: Các ADR nhẹ có thê tự khỏi. Cần theo dõi thật kỹ các tác dụng không 
mong muốn và điều trị triệu chứng. Phải ngừng thuộc và báo cho bác sĩ hoặc đến bệnh viện ngay lập 
tức khi có biểu hiện tác dụng không mong muốn nặng. 

Báo cáo các phản ứng có hại: Hãy báo cho bác sĩ, dược sĩ nếu người dùng thuốc nhận thấy bat kỳ tác 
dụng phụ nào, kế cả các tác dụng chưa được liệt kê, hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về 
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Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phan ứng có hai của thuốc (báo cáo ADR online tại địa chỉ 

http://baocaoadr.vn). 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Triệu chứng: 

Dùng quá liều diacerein có thê gây tiêu chảy nặng. 

Xử trí: 

Điều trị triệu chứng. Điều trị cấp cứu bao gồm phục hồi cân băng nước- điện giải nêu cân thiết. 

ĐẶC TINH DƯỢC LUC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc chống viêm và chống thấp khớp không steroid 

Mã ATC: MU1AX2I 

- Diacerein là một dẫn xuất anthraquinon có hoạt tính kháng viêm ở mức độ trung bình. Thuốc có khả 
năng kháng viêm ở liêu cao và không gây kích ứng dạ dày. 

- Kết quả nghiên cứu invitro cho thấy diacerein có các đặc tính sau: 

« Uc chế sự thực bào và di chuyên của đại thực bao. 

« Uc chế sự sản xuất enterleukin 1. 

» Giảm hoạt tinh collagenolytic. 

Trong một số trường hợp. diacerein kích thích sự tong hợp proteoglycan, glycosaminoglycan và acid 
hyaluronic. 

- Các nghiên cứu ở một số mô hình viêm xương khóp ở động vật cho thấy diacerein làm giảm hăng định 
sự thoái hóa sụn so với nhóm không được điêu trị. 

- Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy có sự giảm đau đáng kể và cải thiện chức năng khớp đáng kể so với 
dùng giả dược (placebo) sau | thang điều trị với diacerein. Các nghiên cứu khác cho thấy tác dụng có 

lợi của việc điều trị với diacerein còn kéo dài ít nhất 2 tháng sau khi đã ngưng điều trị. Một nghiên cứu 

mù đôi ngẫu nhiên có nhóm chứng giả dược được tiễn hành ở nhiều trung tâm trong 3 năm (nghiên 
cứu ECHODIAH) trên 507 bệnh nhân bị thoái hóa khớp hang đã cho thay Diacerein làm chậm đáng kể 
sự thoái hóa sụn. 

DAC TINH DƯỢC ĐỘNG HOC 

Hap thu: 

Sau khi uống l liều đơn 50 mg diacerein, nồng độ đỉnh trong huyết tương xuất hiện trung bình sau 2,5 
giờ và nông độ tôi đa (C„„) khoảng 3mg/ |. Dùng diacerein trong bữa ăn làm tang sinh khả dụng (diện 
tích dưới đường cong tăng khoảng 25%) và sự hấp thu chậm lại. Khi dùng liều 50 mg đến 200 mg 
diacerein dưới dạng liều đơn, tat cả thông số dược động học đều không phụ thuộc vào liều dùng. 

Phân hố: 3 

Sau khi dùng đường uống. diacerein di quan gan đầu tiên va được khử actyl toàn bộ thành rhein. Chất 
nảy được liên hợp sulfo. 

Chuyển hóa thuốc: 

Sự kết hợp với protein rất cao (99%). Điều này chủ yếu là do ái lực kết hợp mạnh với albumin. 

Thái trừ thuốc: 

Thời gian ban thai cua rhein khoảng 4,5 giờ. Tổng. lượng thuốc được đào thải qua nước tiểu khoảng 
30%. Khoảng 80% rhein được bài tiết trong nước tiêu dưới đạng liên hợp sulfo và ghucuro và khoảng 
20% dưới dạng rhein không thay đổi. Sau khi dùng liều nhắc lại (50 mg x 2 lần/ ngày), diacerein cho 
thấy có tích lũy nhẹ. 
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Bénh nhan suy than: 

Ở những bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 30 ml/ phút), diện tích dưới đường 
cong và thời gian bán thải tăng gap đôi và đào thải qua nước tiểu giảm một nữa. 

Người cao tuổi < 65 tuổi: 

Ở những bệnh nhân lớn tuổi, khi thuốc được dung nạp tốt thì không cần thiết thay đổi liều dùng mặc 
dù sự đào thải chậm hơn. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vi nhôm — PVC, vi 10 viên nang cứng. 

Hộp 10 vi nhâm — PVC, vi 10 viên nang cứng. 

Hộp 3 vi nhôm — nhôm. vi 10 viên nang cứng. 

Hộp 10 vỉ nhôm — nhôm, vi 10 viên nang cứng. 

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC 

- Điều kiện báo quan: 

Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, xa tầm tay của trẻ em. 

Bảo quản nhiệt độ dưới 30°C. 

- Hạn dùng: 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

- _ Tiêu chuẩn chat lượng: TCCS. 

CƠ SỞ SAN XUẤT 

Công ty Cổ phần Dược APIMED 

- Địa chỉ trụ sở: 263/9 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, thành phó Hồ Chí Minh. 

- Địa chỉ nhà máy: Đường NI, cụm công nghiệp Phú Thạnh - Vĩnh Thanh, xã Vĩnh Thanh, huyện 
Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai. 
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