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To HUoNc nAN suopNc rnu6c

ding theo tton thuiic
tri em

ddn st dgng trudc khi ding

cdng thric thu6c: Cho I viAn nang cimg
hoat chdt.

Diacerein 50 mg

Thdnh phdn fi drqc: Lactose monohydrat, PVP K30,
microcrystalline cellulose (PH l0l), talc, colloidal silicon
dioxide, natri starch glycolat, natri lauryl sulfat, nang sil I nggc
trai xanh duong

2. Dgng bio ch6:

2.1. Dgng bdo chd: Yi€n nang cimg

2.2. MO td dqnq bdo chd: Vi6n nang cimg mdu xanh, b6n trong
c6 chr?a bQt thu6c mdu virng

3. Chi illnh
Di0u tr.i triQu chrmg cho cdc b€nh nhdn tho6i h6a khop hdng
holc g6i, voi t6c dyng chflm.

IGdng khuytin c6o didu tri cho nhfrng bQnh nh6n tho6i h6a khop
h6ng c6 ti6n tri6n nhanh do nh[ne bQnh nhdn niy c6 th6 d6p rmg
y6u hon voi diacerein.

4. Lidu dtng vi c6ch dtng
4.1. Liiu dimg

ViQc sri dpng diacerein nOn dugc Uit AAu bdi bric si c6 kinh
nghiQm trong di€u tri tho6i h6a khop.

Ngudi l6n (>15 tu6i): Do m$t si5bQntr nhAn c6 thti di ngoni ph6n
ldng ho{c ti€u chAy, li6u khoi.ddu khuy€n c6o cta diacerein ld
50 mg mQt ldr/ngdy vdo. bta t6i trong vdng 2 - 4 tuen dau ti€n.
Sau tl6 c6 th6 ting l€n li6u 50 mg x 2 lAn/ngdy. Khi d6 nOn u6ng
thu6c ctng v&i bta nn (l vi€n vdo bu6i s6ng vd I vi6n cdn lai
vdo bu6i t6i).

Khuytln c6o kh6ng k6 diacerein cho bQnh nhAn tr€n 65 tuOi.

4.2. Ctich ding
Thuiic phdi ctugc nu6t nguy6n vgn (kh6ng duqc lim v0 thudc)
voi mQt ly nudc.

5. Ch6ng chi itlnh

Qu6 mIn voi rhein ho6c b6t k) thdnh phAn ndo cta thu6c.

M5n cim voi c6c ch6t c6 c6u tnic tuorg tu (anthraquinon).

B€nh nhdn ilang m6c c6c bQnh vd gan ho{c c6 ti€n sir bQnh gan.

Tic ruOt hoic lic ngh€n mOt phdn.

BQnh vi6m ruQt hfiu co (vi6m lodt dai trdng, bQnh Crohn).

HQi chung tlau bung chua 16 nguyOn nh6n.

6. Cinh b6o vi thfln trgng khi dirng thu6c

TiGu chAy

U6ng diacerein thudng xuy6n c6 thii g6y ti6u chAy, cAn thfln
trqng nguy co mdt nudc vd hq.kali m6u, tlic biQt ld ngudi gid vd

ngudi <lang dtng thudc tlc ch6 ACE hay thu6c lqi ti€u, do nguy
co ha kali m6u vd mdt nu6c. BQnh nh6n n6n ngtmg st dpng
diacerein khi bi ti6u chdy vd trao d6i voi btic si di€u tri v6 cric

biQn ph6p diOu tr! thay th€.

Tr6nh dtng d6ng thtn v0i c6c thu6c nhufn trdng.

N€n thdn trqng d[c biet khi dr)ng diacerein d b€nh nhdn clugc

di6u tri v&i c6c glycosid tim (digitoxin, digoxin) trong truong
hqp h4 kali mdu.

NhiSm iIQc gan

N6ng d0 cao cta ciic enzym gan trong huyiit thanh vd t6n thuo:rg
gan c6 triQu chung c6p tinh ct6 ctuo. c quan sAt th6y vdi diacerein
trong giai do4n ilua ra thi trudmg.

Trudc khi tli0u tri khoi <IAu voi diacerein, bric si n6n h6i bQnh

nh6n vd c6c bQnh kdm theo, bQnh gan ctang mic ptdi, ti6n st
mic b€nh gan vd x6c <linh c6c nguy0n nh6n chir yilu crla bQnh

gan.

Ch6ng chi.<linh su dgng diacerein cho bQnh nh6n dang mic ph6i
ciic b€nh v6 gan hodc c6 tiCn st bQnh gan.

Ndn theo d6i cric d6u hiQu ti5n thuong gan vd n€n su dung
diacerein r.nQt crich th{n trqng khi tli6u trl rt6ng thdi v6i c6c ch6
phdm thu6c g6y tdn thuong gan khdc. N€n khuydn bQnh nhdn
han ch6 u6ng rugu trong khi ili6u tri vdi diacerein.
NCn ngtmg di€u trl vdi diacerein n6u enzym gan huy6t thanh cao
ho{c c6 d6u hiQu hoic tri€u chhg nghi.ngd t6n thuong gan xAy
ra. BQnh nhdn n€n tlugc th6ng biio vti c6c d6u hiQu vd triQu
chr?ng cua nhiEm dQc gan vd ndn li€n hQ b6c si ngay ldp tric n6u
triQu chftng gqi y t6n thuong gan xdy ra.

Cinh brio khdc
Khdng dtng cho tre em duoi I 5 tu6i.

Kh6ng ding cho phg n[ c6 thai vd cho con bri.

Vi.trong thdnh phAn ch6 phdm c6 chria lactose, n€n kh6ng dtng
ch6 ph6m ndy trong trudng qqp mac hQi chtmg r6i lo4n chuy6n
h6a dudng bdm sinh, kdm h6p thu galactose, glucose hay thi€u
men lactase.

Trong trudng hgp suy than nAng (Clc, < 30 ml/phrit) n€n giim
lieu xu6ng cdn mdt nta li6u dtng.
7. Sfr dqng thu,iic cho phg nii c6 thai vi cho con bri

7.1. Sft dyng thu6c cho phg nft cd thai
Cric nghidn cr?u tr6n dQng v6,t cho thAy sU chim phdt tri6n m6
xuong d bAo thai do tdc dqng dQc tinh l€n nguoi m9 d liAu cao.

Trong thyc hdnh l6m sang, khdng <fii sti tigu thich hqp cho itinh
gi6 dnh huong g6y di tdt vd g6y dQc bdo thai trong su6t thdi kj,
mang thai. Vi vdy, kh6ng khuyOn dtng sin phdm thu6c ndy trong
thcri kj,mang thai.

7.2. Thdi ki cho con bi
Khdng n€n dirng sAn phAm,ndy cho phu nil cho con bri..Ed c6
b6o c6o vO viQc bai tiet mQt luqng nhd ddn xu6t cua
anthraquinon vio sta mg.

8. Tic ilQng cia thu6c khi l6i xe vi v$n hinh miy
Chua tim th6y th6ng tin.

9. Tucrng t6c, tuong ky cta thu6c
9.1. Trong tdc crta thudc
- N0n tr6nh dtng il6ng thoi vdi c6c thui5c khdng acid (cric mu6i
nhdm, calcium, magnesium; c6c oxid hay cric hydroxyd) vi c6c
thu6c ndy ldm gidm sg hdp thu cria diacerein. C6 th6 ding nhtng
chdt ndy viro mQt thoi di6m khdc (c6ch hon 2 gid) trudc ho{c sau

khi u6ng diacerein.

- Thu6c lgi ti€u trg tim vd./hoic c6c glycosid:

Diacerein c6 th6 gdy ti€u chiy vi ha.kali m6u. Khi dtng <l6ng

thdi voi ciic thu6c lqi ti6u (thudc lqi deu quai vd thiazid) vd/hodc
glycosid tim (digitoxin, digoxin) n€n thfn trgng d{c biQt do tlng
nguy co lo4n nhip tim.

9.2. Tuong ky cita thudc
Chua tim th6y th6ng tin tuong ky cta thu6c.

10. Tdc dgng kh6ng mong muiin

Ttic dyng tr€n ilrdng ti€u hda

- R6t thuong gap (>l/10): tiOu chiy, tlau bsng

- Thuorg gfp (> I / I 00 vd < l/l 0): phdn thudng xuy6n, dAy hoi

Theo nguy€n tic, nhtng dnh huong ndy s€ gidm trong quri trinh
di€u trj. Trong m$t sli truOng hqp bi ti0u chdy nghi€m trgng, vdi
c6c biOn chimg nhu mAt nudc vd r6i loan cdn blng diQn giAi.

Hi6m th6y xu6t hiQn sic t6 ni6m m4c dai truc trdng (nhi€m hic
t6 t<tit trang).

Rdi logn gan -mQt:
- Hi6m g{p (>l/1000 vd <l/100): tang men gan huy6t thanh

Phdn tng da vd mO drOi da:

- Thuong g{p (>l/100 vA <l/10): Ngta, ph6t ban, eczema.

Khric:
Nudc tiilu shm miu c6 li€n quan toi c6u tnic cria phAn tir vd

kh6ng c6 gi6 tri benh lI.
Di? liQu h$u m4i

PI

(Bl0ll
Y

?
:\

irJ$
-lL.

V

iihttps://trungtamthuoc.com/



Cai truOng hgp t6n thuong gan c6p tinh vdi n6ng dg enzym gan
ting <16 duqc b6o c6o trong giai do4n hflu m4i cta diacerein. HAu
h6t c6c truorg hgp xiy ra trong.nhtng th6ng dAu di€u tri. BQnh
nh6n ndn dugc theo d6i cdc ddu hiQu vd triQu chimg cria t6n
thuong gan.

11. Qud lidu vi c{ch xfr tri
t I.I. Qud liiu
Ti€u chdy nhi6u c6 thtl xiy ra trong trudng hqp qu6 lieu.

t 1.2. Ctich xt rrf khi ding thudc qud liiu
NCn tti6u tri hiQu chung sau d6 vd di6u chinh r6i lo4n rliQn gidi vd
m6t nudc n€u cdn thi6t.

12. Th6ng tin vd duqc lf, l6m sAng

l2.l D,fic tinh dr.oc hgc hgc
Nh6m duqc l!,: T\u6c tri tho6i h6a khdp

MdATC: M0lAX2l
Dtrgc li,vd co chii tdc dyng:

Trong c6c m0 hinh, diacerein c6 c6c thuQc tinh sau: IIc ch6 sg di
chuy6n cta thgc bdo vd tlAi thgc bdo; ric chti sU t6ng hqp
interleukin-l; giim ho4t <lQng ly gini collagen.

Trong mQt s5 m6 hinh, diacerein kich thich sAn xu6t
proteoglycans, glycosaminoglycans vd axit hyaluronic. T6c dQng

tich cgc t€n sgn tlfr clugc chimg minh trong mot s6 m6 hinh dQng
vat.

Diacerein co ho4t tinh khring vi€m trung binh. N6 ld ch6t chiing
vi6m 0 fi,lu.cao vd khdng cO UAt ty t6c dung kich rmg ndo trOn d4
ddy. Co chi! hopt <lQng chua rO ring, nhmg kh6c vdi co ch6 c6c
thu6c NSAID.

T6c ilgng khoi ph6t chfm, bit dAu tt ngdy 30 cta dst di€u tri vd
c6 trlc dgng tt6ng kO sau khodng 45 ngdy. N6 c6 tdc dgng phs khi
k6t hqp v6i c6c thu6c NSAID.

12.2 D(c ttnh duqc itQng hgc
Diacerein sau khi uiing b! chuy6n h6a qua gan lAn d6u vd bi
deacetyl h6a hoin toan thanh chAt chuy6n h6a li€n hgp sulpho li
rhein. Sau mOt li6u duy nh6t 50 mg, n6ng d0 dinh diacerein trong
huytit tuong xu6t hien trung binh sau2,5 gid vd ndng dO tOi da la
3 mg/I. UOng diacerein voi thgc phdm ldm tdng sinh khi dgng
(di€n tich du6i tludrng cong tAng g6tn 25%;) vd ldm chdm sU h6p

thu.

C6c th6ng s6 duqc ttQng hgc cria li6u <lon Bidacin trong khoing
ttr 50 mg d€n 200 mg thi khdng phr,r thuQc li€u.

Gin ktit protein r6t manh (99%o), chn y6u li6n k6t v6i albumin.

Thoi gian b6n thai cria rhein khoang 4,5 gid. Tdng luqng bdi ti6t
trong nudc tiriu ld khoang 30%o.80%o cta rhein bdi ti6t trong nudc
ti6u 0 d4ng li6n hqp sulpho- vd glucuro vit 20o/o dugc bdi ti6t
duoi d4ng kh6ng d6i.

Vi€c llp lai li6u diacerein 50 mg hdng ngdy dAn d6n sg tich liy
nh9.

O benh nhdn suy thfn n{ng (d0 thanh thdi creatinin dudi 30
ml/phtt), diQn tich dudi dudng cong vh thoi gian b6n thdi ting
gdp d6i, thAi trir trong nudc ti6u giim tli mQt nta.

Voi c6c hti so an toin l6m sing cria thu6c, li6u lugng kh6ng cAn

phdi duqc diAu chinh d bOnh nhAn cao tu6i m{c dt viQc thai trir

tfin,
IG IHIEI

IHOINH

$
ch{m hon.

13. Quy c6ch d6ng g6i: HQp 3 vi x l0 vi€n nang

14. Dilu kiQn bio quin, h4n ding, tiOu

thu6c

I4.I Diiu kiQn bdo qurtn: Noi kh6, nhiet
trrinh 6nh s6ng

14.2 Hgn ding:36 thring k6 tu ngiy san

143 TiAu chudn chdt lu(ns: TCCS

15. TGn, ttia chi co sO sfln xuAt

CONG TY C6 PHAN DUOC _
(BIDIPHAR)
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