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Huémg dén sir dung:;

DAMRIN
(DIACEREIN CAPSULES 50 MG)

MO TA:
Vién nang gelatin cirng mau kenvkem chira bot mau vang, ¢ nang s6 “0".

THANH PHAN:
M&i vién nang chira:
Diacerein 50 mg
T4 dwoc: Calcium Hydrogen Phosphate, Microcrystalline Cellulose, Colloidal
Anhydrous Silica, Talc, Magnesium Stearate, Sodium Laury] Sulphate.
Doc kj hwdng din si dung tricée khi ding, néu can thém théng tin xin héi j kién
rhr‘iy thube.

CAC BAC TiINH DUQC LUC HOC:
Nhéom duoc Iy diéu tri: Thude chong viém va chéng thip khop khéng steroid.
Diacerein 1a loai thuc mai chéng viém xuong khdp c6 téc dung chéng viém dé.diéu i
céc bénh thoai héa khép (viém xwong khép va cac bénh 6 lién quan), duch
tot & da day vi thude khong irc ché tong hop prostaglandin.
Diacerein la thubc duy nhit trong sé cac thubc chéng viém xuong khép hién nay c6 kha
nang anh huéng dén ca su dong héa va di hoa té bao sun va lam giam céc yéu td tién
viem. Két qua cua mot sb nghién ciru in-vitro va in-vivo cho thiy Diacerein va Rhein,
Ol chit chuyén héa co hoat tinh cua no, trc ché sir san xudt va hoat déng cua chét
cytokine IL-1b tién viém va tién di hoa, ca & l6p néng va I6p sdu cia sun, trong mang

hoat dich va dich mang hoat dich trong khi kich thich sir san xudt yéu t6 tang truong ™
chuyén dang (TGF-b ) va cic thanh phian cta chit can ban ngoai té bao nhu %

proteoglycan, aggrecan, acid hyaluronic va chit tao keo type [I.

CAC PAC TiINH DUGC BPONG HOC:

Hap thu

Sinh kha dung dudng ubng cla Diacerein la 35% t6i 56%. Sir dung déng thi véi thire
an lam cham thoi gian dat ndng do dinh tir 2,4 gi¢r thanh 5,2 gio nhung lam ting 25%
hép thu. Vi viy nén diing diacerein véi thirc an la t5t nhit.

Phiin ho

Téng luong rhein gan két véi protein khoang 99% véi albumin huyét tuong va phan it
hon la véi lipoprotein va gamma immunoglohins. Dat duwe ndng dé trong hoat dich 1a
0.3 -3.0 mg/l.

Chuyén hoa

Diacerein dugc chuyén hoa réng rii (100%) qua gan sau khi ding liéu udng thanh chit
chuyén hoa hoat tinh rhein trude khi vao hé tudn hoan. Chét chuyén hoéa co hoat tinh
chinh la Rhein glucuronide va Rhein sulphate vdi thai gian ban thai tir 7-8 gio.

Thai trir




Diacerein chuyén héa qua than & dang chat chuyén héa ciia né vao khoing giita 35% va
60% vo1 xap xi 20% rhein tir do va 80% rhein lién hop.

CHI DINH: ‘ _
Durge chi dinh diéu tri cac bénh viém xuong khép nhu xuong héng va dau gdi.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:
Thubc néy chi ding theo s ké don ciia thiy thude

Sir dung ducmg udng 50 mg hai lin mdi ngay dé diéu tri viém xuong khop nhu xwong
hong va diu gdi. Ban dau diéu trj | vién nang vao budi tdi trong vong 2 t6i 4 tudn sau dé
chinh liéu 1én 2 vién nang hai lan mdi ngay. Hép thu duéng udng la 16m nhét khi ding
chung vdi thirc an.

CHONG CHI DINH:
Qua man cam v&i Diacerein hoac bt cir thanh phe'"m nao cua thube.
Chdng chi dinh diing cho tré em do thudc khéng cé dir liéu 1am sang thé hién dung dugc
Diacerein cho tré cm.

THAN TRONG VA CANH BAO:
Canh bdo chung:
Phép tri liéu dau tién duge khuyén nghi véi mot vién nang vao budi téi trong 2 t6i 4 tuan
dAu tién do sir dung thudc c¢6 thé gia tang nhu dong rudt trong thasi gian dau.
Khuyén nghj nén At tri kéo dai trong vong it nhat 6 théng. ughién cdu Jam sanlg,da

chirng minh rang thude co thé duoe dung trong 2 nim ma khéng c6 pha hai
nghiém trong.

Khi didu tri kéo dai dé nghi kiéin sodt c4c thong s6 xét nghiém mau mdi 6 thang bao gbm
men gan.

Chéng chi dinh phéi hop véi thude nhuan trudmg.

Suy than

Bénh nhan suy than tir nhe dén nang c6 AUC tang dang ké va giam do thanh thai toan
dién ro rang so vGi ngudi trrong thanh khoe manh. Suy than ning (thanh thai creatinine
tir 10 t&i 27 ml/phit) thé hién giam dang ké thanh thai qua than cua rhein, do d6 giam
50% liéu dung cua diacerein nén dugc lam & bénh nhan suy than nang.

Suy gan

Khéng c6 khic biét dang ké cac thong sé durgc dong cuia rhein giira bénh nhan suy gan va
nguvi tul uguydn lhoe manh da duye thev d01 hode & trong huyet tuong hodc danh gla
trong nudc tiéu. Tuy nhién do xo gan cé thé anh hudng dén tich liy thuée sau nhiéu liéu,
theo ddi 14m sang dugc khuyén nghi & bénh nhén suy gan.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAT
Khéng duoc ding diacerein & phu nit mong mudn c6 thai. Khéng c6 dir liéu 1am sang thé
hi¢n ding duge Diaccrcin cho phu nir ¢6 thai. Kha ndng rui ro gap phar khi mang thai &
ngudi 1a khong dugce biét.

SU DYNG CHO PHU NU CHO CON BU

Dugc dong hoc cua diacerein chua duge nghién ciru & phu nit cho con bi va khéng duge
khuyén nghi dung trong truomg hgp nay.



ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Damrin khéng anh huong dén kha ning l4i xe va van hanh miy méc.

TAC DUNG PHU: )
Théng thuong thude duge dung nap tot.
Phan tmg c6 hai dugc bio céo thudmg gap nhit gia tang nhu dong rudt (37% bénh nhan
bi tiéu chay). Vai truong hop dau bung duge mé ta. Bieu chinh liéu diing trong thei ky
dau diéu tri (2-4 tuln) dé vuot qua hodc lam giam cdc tac dung c6 hai nay.

Ciéc tac dung 6 hai khac ciing dugc bao céo la lam déi mau nudc tiéu trong 14,4%
trudng hop va mot trudmg hop phu thiing, ddc gan xay ra ¢ viém gan cap va nhiém doc
da nghiém trong gay tir vong (Hdi ching Lyells).

Théng béo cho bac si nhimg tac dung khéng mong mudn gap phai khi ding thude.

TUONG TAC THUOC: ./
Nén tranh dung dong thai véi cdc thubc chira mudi, oxide hoic hydro h@m, calci
va magie vi ching lam giam hap thu Diacerein, Co thé ding nhirng cha vao mot

thori diém khac (hon 2 gids) sau khi ubng Diacerein.
QUA LIEU:
Diing liéu cao Diacerein do ubng nham hodc ¢b y cé thé gdy tiéu chay. Cén dlcu trj trign

ching. Wéu tléu chay keo da, Xin den gép béc si cua ban. Diéu trj cip ciru bao gdm phuc
hdi can bing nudce - dién giai néu cin thiét.

BAO QUAN: :
Bdo quéan & nhiét dd dudi 30 9%, nori khd mat tranh anh sing. Tréanh xa tAm tay vita iré
e,

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

PONG GOI: Hop 30 vién nang (3 vi x 10 vién nang). y/%/

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: Nha san xuit.

Sén xuét bai:
GRACIURE PHARMACEUTICALS LTD.
E-1105, Industrial Area, Phase-III, Bhi.w_adi'ﬂé‘ﬂ' India.




