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Diacerein = 50 mg
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CHi BINH, CHONG CHi BINH, CACH DUNG, LIEU
DUNG VA CAC THONG TIN KHAC:

\ Xem tdy hu6ng ddn si dyng bén trong hop.

;' BAO QUAN: Nai kho, nhigt do khong qué 30°C,

trénh dnh sdng.
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Diacerein 50 mg

COMPOSITION:

DIBCBIBIN ..cvcvusiscsonssisassmmmmnsiszssivssiss 50 mg

Excipi q.s.f0 ..acapsule
| INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS,

ADMINISTRATION, DOSAGE AND OTHER
INFORMATION: See the enclosed leaflet in box.
STORAGE: In dry place, temperature not exceeding
30°C, protected from light.
SPECIFICATION: Manufacturer’s standard
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Hop 3 vix 10 vién nang cling |

Keep out of reach of children
Read carefully the leaflet before use
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BINH DINH PHARMACEUTICAL AND MEDICAL EQUIPMENT JOINT STOCK COMPANY |
498 Nouyen Thai Hoc Street, Quang Trung Ward, Quy Nhon City, Binh Dinh Province, Vietnam
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hHan hoat chat:

Diacerein.............ccoeuveinienn.n. 50 mg

Thanh phdn té dwgce: Lactose monohydrat, PVP K30,
microcrystalline cellulose (PH 101), talc, colloidal silicon
dioxide, natri starch glycolat, natri lauryl sulfat, nang s6 1 ngoc
trai xanh duong

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Vién nang cing

2.2. Mo ta dang bao ché: Vién nang cimg mau xanh, bén trong
¢6 chira bot thuéc mau vang

3. Chi dinh

Diéu tri triéu chimg cho cdc bénh nhan thodi hoa khop hong
hodc goi, voi tac dung chim.

Khong khuyen cdo diéu tri cho nhimg bénh nhén thodi hoa khép
héng cé tién trién nhanh do nhimg bénh nhan nay c6 thé dép ung
yéu hon véi diacerein.

4. Li¢u dung va cach ding

4.1. Liéu diing

Viéc st dung diacerein nén dugc bét dau bodi béac si co kinh
nghiém trong dicu tri thodi hoa kh(’rp

Ngudi 16n (>15 tudi): Do mét s6 bénh nhén c6 thé di ngoai phan
1ong hodc tidu chay, lidu khoi diu khuyén cdo cua diacerein la
50 mg mdt lan/ngay vao bira tdi trong vong 2 —4 tudn diu tién.
Sau d6 c6 thé tang 1én liéu 50 mg x 2 lan/ngay Khi d6 nén udng
thubc cung v6i bira an (1 vién vao budi sang va 1 vién con lai
vao budi toi).

Khuyén céo khong ké diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi.

4.2. Cdch dang

Thudc phai duge nudt nguyén ven (khéng duoc lam v thudc)
voi mot ly nuée.

5. Chdng chi dinh

Qua man véi rhein hodc bt ky thanh phan nao cia thudc.

Man cam véi céc chét c6 cdu triic tuong tu (anthraquinon).

Bénh nhén dang mic cac bénh v& gan hoc c6 tién sir bénh gan.
Téc rudt hodc tic ngh&n mot ph?xn.

Bénh viém rudt hiru co (viém loét dai trang, bénh Crohn).

Hoi chimg dau byng chua rd nguyén nhén.

6. Canh bio va thin trong khi ding thude

Tiéu chay

Ubng diacerein ghuimg xuyén c6 thé gdy tidu chay, cin thin
trong nguy co mét nudce va ha kali mau, ddc biét 1a ngudi gia va
ngudi dang dung thuoc trc ché ACE hay thudc lgi tiéu, do nguy
co ha kali méu va mit nuéc. Bénh nhan nén ngimg st dung
diacerein khi bi tiéu chay va trao ddi voi béc si diéu tri vé cac
bién phap diéu trj thay thé.

Trénh dung ddng thoi véi cac thudc nhuan trang.

Nén thén trong dac biét khi dung diacerein ¢ bénh nhén duoc
didu tri v6i cac glycosid tim (digitoxin, digoxin) trong trudng
hop ha kali méu.

Nhiém ddc gan

Ndng db cao cia cic enzym gan trong huyét thanh va tén thuong
gan c0 triéu ching cAp tinh da dugc quan sét thiy voi diacerein
trong giai doan dua ra thi trudng.

Trudc l‘(hi didu tri khoi du voi diacerein, bac si nén hoi bénh
nhan vé cdc b¢nh kém theo, bénh gan dang mac phai, tien sur
miéc bénh gan va xdc dinh cic nguyén nhan chu yéu cua bénh
gan.

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Chéng chi dinh st dung diacerein cho bénh nhén dang méc phai
céc bénh vé gan hoic ¢6 tidn sir bénh gan.

Nén theo doi cac ddu hiéu tén thuong gan va nén sur dung
diacerein mot cach than trong khi diéu trj ddng thoi voi cac ché
phém thuoc gdy ton thuong gan khdc. Nén khuyén bénh nhén
han ché uéng ruou trong khi diéu trj véi diacerein.

Nén ngung diéu trj voi diacerein néu enzym gan huyét thanh cao
hodc ¢6 dau higu hodc tridu chimg nghi ngo tén | thuong gan xay
ra. Bénh nhén nén duogc thong béo vé& cac diu hiéu va tri¢u
chimg cuia nhiém ddc gan va nén lién h¢ bac si ngay 1ap tic néu
triéu chimg goi ¥ ton thuong gan xay ra.

Canh bao khic

Khéng dung cho tré em dudi 15 tudi.

Khéng dung cho phu nir ¢6 thai va cho con b.

Vi trong thanh phdn ché phdm co chira lactose, nén khong dung
ché pham ndy trong truong hop méc hoi chimg réi loan chuyen
héa dudng bam sinh, kém hdp thu galactose, glucose hay thiéu

~ men lactase.

Trong trudng hop suy than nang (Cl, < 30 ml/phut) nén giam
liu xudng con mot nira liéu dung. .

7. Sir dung thude cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu

7.1. Sit dung thuéc cho phu nit cé thai

Céc nghién ctru trén dong vat cho thdy sy chim phat trién mo
xuong ¢ bao thai do tdc dung ddc tinh 1én ngudi me ¢ liéu cao.
Trong thyc hanh 1dm sang, khong du s liéu thich hop cho dénh
gid anh huong gdy di tit va gdy dc bao thai trong sudt thoi ky
mang thai. Vi vy, khong khuyén dung san pham thudc nay trong
thoi ky mang thai.

7.2. Thoi ky cho con bu

Khong nén dung san pham nay cho phu nir cho con bu. Pi cé
bdo cdo vé vidc bai tiét mot luong nho din xudt cua
anthraquinon vao sira meg.

8. T4c dong ciia thudc khi 1di xe va van hanh may

Chua tim thdy thong tin.

9. Twong tic, twong ky ciia thudc

9.1. Twong tic ciia thudc

- Nén tranh dung ddng thoi voi cac thuc khang acid (cac mudi
nhom, calcium, magnesium; céc oxid hay cac hydroxyd) vi cac
thuoc ndy lam giam su hap thu cua diacerein. C6 thé dung nhimng
chét ndy vao mot thoi diém khac (cach hon 2 gid) trude hoic sau
khi uong diacerein.

- Thubc loi tiéu trg tim va/hodc cac glycosid:

Diacerein c6 thé gay tiéu chay va ha kali méu. Khi dung dbng
thoi voi cac thude loi tiéu (Lhuoc loi tiéu quai va thiazid) va/hodc
glycosid tim (digitoxin, digoxin) nén thén trong dic biét do ting
nguy co loan nhip tim.

9.2. Twong ky ciia thuéc

Chua tim thiy thong tin tuong ky cta thubc.

10. Téc dung khong mong muén

Tdc dung trén duong tiéu hoa

- Rét thuong gap (>1/10): tiéu chay, dau bung

- Thuong gap (>1/100 va <1/10): phén thuong xuyén, déy hot
Theo nguyén tc, nhimg anh hudng ndy s& giam trong qué trinh

diéu tri. Trong mot s6 truong hop bi ti€u chay nghiém trong, vdi
céc bién chung nhu mét nuée va réi loan cin bang dién giai.

Hlem thdy xut hién séc t6 niém mac dai truc trang (nhiém héc
t6 két trang).

Réi loan gan — mt:

- Hiém gap (>1/1000 va <1/100): tang men gan huyét thanh
Phan irng da va mé dudi da:

- Thuong gép (>1/100 va <1/10): Ngira, phat ban, eczema.
Khdc:

Nué6e tiéu sim mau c6 lién quan t6i cdu triic cua phan tir va
khong c6 gia tri bénh ly.
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Céc truong hop tén thuong gan cép tinh v6i nong dj enzym gan
tang da dugc bédo cdo trong giai doan hau mai cua diacerein. Hiu
hét céc truong hop xay ra trong nhimg thang dau didu tri. Bénh
nhén nén dugc theo doi cic déu hiéu va trigu chimg cua ton
thuong gan.

11. Qui liéu va cich xir tri

11.1. Qud liéu

Tiéu chay nhiéu c6 thé xay ra trong trudng hop qua liéu.

11.2. Cdch xir tri khi ditng thudc qud lidu

Nen diéu tr; trleu chung sau d6 va diéu chinh réi loan dién giai va
mét nuée néu can thiét.

12. Théng tin vé dugc Iy, lim sang

12.1 Ddc tinh dwoc luc hoc

Nhém duwoc ly: Thudc tri thoai hoa khop

Ma ATC: M01AX21

Duge Iy va co ché tdc dung:

Trong cdc m6 hinh, diacerein ¢6 cdc thuge tinh sau: Uc che su di
chuyén cia thyc bao va dai thuc bao; e ché sy tdng hop
interleukin-1; giam hoat dong ly giai collagen.

Trong mot sb mod hinh, diacerein kich thich san xudt
proteoglycans, glycosaminoglycans va axit hyaluronic. Tac dong
tich cuc trén sun da duoc chimg minh trong mét s& md hinh dong
vat.

Diacerein ¢6 hoat tinh khang viém trung binh. N6 1a chat chng
viém & lidu cao va khong c6 bét ky tac dung kich ung nao trén da
day. Co ché hoat dong chwa rd rang, nhung khéc voi co ché cic
thudc NSAID.

Tac dong khoi phat cham, bét dau tr ngay 30 cua dot didu tri va
¢6 tac dung dang ké sau khoang 45 ngay. N6 c6 tac dung phu khi
két hop véi céc thubc NSAID.

12.2 Dic tinh duoc dpng hoc

Diacerein sau khi udng bi chuyén héa qua gan Ian ddu va bj
deacetyl hoa hoan toan thanh chét chuyén hoa lién hop sulpho la
rhein. Sau mt lléu duy nhét 50 mg, ndng do dinh diacerein trong
huyét tuong xuét hién trung binh sau 2,5 gid va ndng do tdi da la
3 mg/l. Udng diacerein voi thyc pham lam tdng sinh kha dung
(dién tich du6i dudong cong tang gan 25%) va lam chidm sy hip
thu.

Céc thong so dugc dong hoc cua liéu don Bidacin trong khoang
tir 50 mg dén 200 mg thi khong phu thuoc lidu.

Gin két protein rit manh (99%), chi yéu lién két v6i albumin.
Thoi gian bén thai cua rhein khoang 4,5 gio. Téng luong bai tiét
trong nuge tidu 1a khoang 30%. 80% ctia rhein bai tiét trong nuée
tiéu ¢ dang lién hop sulpho- va glucuro va 20% dugc bai tiét
du6i dang khong dbi.

Viéc lap lai liu diacerein 50 mg hang ngay dan dén sy tich liiy
nhe.

$ bénh nhan suy thin nang (d¢ thanh thai creatinin dudi 30
ml/phut) di¢n tich dudi dudng cong va thoi gian ban thai ting
gap doi, thai trir trong nudc tiéu giam di mot nira.

Véi céc hd so an toan 1am sang cia thude, liéu lvong khong cin
phai dugc diéu chinh & bénh nhan cao tudi mic du viéc thai trir
cham hon.

13. Quy cich déng goi: Hop 3 vi x 10 vién nang cling. ...
14. Ditu kién bao quén, han ding, tiéu chuin ehlt lirong clia.

thude f e NN
14.1 Diéu kién bio qudin: Noi kho, nhiét do ﬁh’{)ng qua 30°C;, .
tranh anh séng ! ! L

14.2 Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét
14.3 Tiéu chuén chit lugng: TCCS

15. Tén, dia chi co sé sin xuét -
CONG TY CO PHAN DUGC - TTBYT UBINFI BIN
(BIDIPHAR)
498 Nguyén Théi Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh

Binh Dinh, Viét Nam
l TUQ cuc TRUGNG
pTRUONG PHONG W

”f ”/p N %?/t Chu %é{{ y



admin
Rectangle




