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Rx_Thubc nay chi ditng theo don thudc

DIAART CAP
' ‘7/‘\ Vién nang cirng Diacerein 50 mg
\

g’ g trieoc khi dimg

THANH PHAN VA HAM LUQNG

MB&i vién nang cing c6 chira:

Hoat chit:

FRAREIRI b 50 mg

Td dwge: Mannitol 160C, povidon K30, silic dioxid keo, tinh bdt natri glycolat loai A,
magnesi stearat va nang so 4, niip cam bac, than vang bac (thanh phan: gelatin, natri lauryl
sulfat, sunset yellow, quinolin yellow, candurin silver fine).

DANG BAO CHE

Vién nang ctng sé 4, nip cam bac, than vang bac, nang dugc déng kin, khéng mop méo,
bén trong chira bot mau tring.

CHi PINH

Didu tri triéu ching cho céc bénh nhan thoi hoa khép hong hodc gbi, véi tic dung cham.
Khong khuyén céo didu tri bang diacerein & nhitng bénh nhan b thodi héa khép hong tién
trién nhanh, do nhitng bénh nhan nay c6 thé dap tmg yéu véi diacerein.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

Viéc sir dung diacerein nén dugc bit ddu bdi cac bac s§ ¢6 kinh nghiém trong diéu tri thoai
hoa khép.

Ngueoi 16m va tré em (trén 15 tuoi)

Diacerein khong dugc khuyén céo & bénh nhén trén 65 tudi, dic biét bénh nhan c6 tién st
tiéu chay.

Do mdt s6 bénh nhan c6 thé di ngoai phan long hogc ti€u chay, liéu khoi dau khuyen cao
la50mgx 1 lAn/ngay vao bira tbi trong 2 — 4 tudn dau tién. Sau do, c6 thé tang 1én lidu 50
mg x 2 lan/ngdy. Nén udng cing véi thirc dn (mdt vién vao bira sang va vién con lai vao
bira t6i).

Bénh nhan suy thin vira va nhe, khong cin thay doi liéu lugng.

Bénh nhan suy than ndng (do thanh thai creatinin dudi 30 mL/phut), lidu hang ngay giam
mdt nira so v6i liéu binh thuong.

Cdch dung

Puong ubng. Thude phai duge nubt nguyén vién (khong duge lam voy thube) véi mot ly
nudec.

CHONG CHI PINH

- Bénh viém dai trang kich thich (viém loét dai — truc trang, bénh Crohn...).

- Hoi chimg tc rudt hodc ban tic rudt.
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- Dau bung khong rd nguyén nhan.

- Bénh nhan qua man cam véi rhein va cac din cht.

- Bénh nhan c6 tién sir qua man cam vé6i bit ky thanh phan nao cta thude.

- Bénh nhén dang mic cac bénh vé gan hodc c6 tién st mic bénh gan.

- Bénh nhén c6 tién st tiéu chay niang, mat nude, giam kali mau phai nhap vién.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tiéu chay

Dung diacerein thuong xuyén gdy ti€u chay, co thé dan dén mat nuée va giam kali mau.

Bénh nhén nén ngimng thube khi bi tiéu chay va lién hé vai béc sy diéu tri vé cac bién phap
diéu tri thay thé.

Bénh nhan dang didu tri bang thudc lgi tiéu nén than trong do 1am ting nguy co mét nude
va giam kali mau. Dic biét than trong dé phong giam kali méu khi bénh nhan c6 sir dung
ddng thoi glycosid tim (digitoxin, digoxin).

Khong dung ddng thoi diacerein cting vi thude nhuén trang.

Nhiém dc gan

Tang nong d6 enzym gan huyét thanh va tén thuong gan cép tinh da dugc ghi nhan trong
thoi gian luu hanh diacerein trén thi truong.

Trudc khi bit dau diéu tri bang diacerein, nén hoi bénh nhén vé cic bénh mic kém va tlen
sur, ddc biét 1a cac bénh v€ gan va sang loc cac nguyén nhan chinh gdy ra bénh gan tién
trién. Chong chi dinh st dung diacerein khi c6 chin doan méic bénh gan.

Cén theo doi chit ché cac dau hidu ton thuong gan va than trong khi sir dung diacerein
dong thot véi cac thudc c6 kha ning gdy ton thuong gan. Khuyén cdo bénh nhén nén han
ché udng ruou khi dang diéu tri v6i diacerein.

Ngung thuoc trong truong hop enzym gan tang cao hodc nghi ngo ¢o d4u hiéu hay triéu
chimg ton thuong gan xay ra. Bénh nhén can dugc thong béo vé cac déu hiéu va triéu  chimg
cua nh1em doc gan va lién hé ngay véi bac sy diéu tri trong truomg hop phat hién déu hiéu
ctia tbn thuong gan.

Ta dwge

San pham c6 chira sunset yellow, c6 thé gdy phan tng di ing.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Mot s6 nghién ciru thue nghiém trén dong vat cho théy lidu cao diacerein lam cham hoa
xuong & thai nhi.

Chura c6 dit liéu 1am sang vé tinh an toan va hiéu qué trén phuy nir ¢6 thai. Chua c6 béo cédo
danh gia tac dung géy di tat hodc gy doc co thé cua diacerein khi ding cho phu nit ¢6 thai.
Vi vdy, viéc str dung diacerein khong duoc khuyén céo trong thoi ky mang thai.

Phu nit cho con bu

Khong khuyén céo sir dung diacerein cho phu nit cho con bu. Cac dit liéu nghién ciru 1am
sang cho thdy, lugng nho din xuét anthraquinon c6 thé di vao sira me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thudc khong c6 tac dong 1én kha ning l4i xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac

Cdc thudc da day - rudt tai ché (mubi, oxid hogc hydroxid ciia nhém, calci va magnesi)
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Nhimg thudc nay lam giam hép thu diacerein qua dudng tiéu hoa. Nén udng cach xa (it
nhit 2 gid) vm diacerein, néu c thé.

Thuéc lgi tiéu va/hodic thubc tro tim g{ycos:d

Diing diacerein ¢6 thé gdy tiu chay va giam kali mau. Cén thén trong khi sir dung dong
thoi voi cac thube loi tiéu (thuoc loi tiéu tac dung l1én quai Henle va nhém thiazid) va/hodc
cac glycosid tim (digitoxin, digoxin) do tang nguy co rdi loan nhip tim.

Twong ky

Khong co.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Rét thiwong gép, 1/10 < ADR

+ Tiéu héa: Dau bung, tiéu chay.

Thwong gap, 1/100 <ADR < 1/10

+ Tiéu héa: Tang nhu dong rudt, dy hoi.

Thong thuong, cac triéu ching nay s€ giam khi tiép tuc d1eu tri. Trong mot s6 truong hop,
tiéu chay nghiém trong kém theo céc bién chung nhu mat nude, rdi loan can bang nudc va
dién giai.

+ Réi loan da va mdé mém: Ngira, phat ban, cham.

+ Than — tiét niéu: Tiéu nhiéu lan.

It géip, 1/1000 < ADR < 1/100

+ Gan — mat: Tang enzym gan huyét thanh.

Hiém gdp, ADR <1/1000

+ Tiéu héa: Ddi mau niém mac truc trang.

Dit liéu theo doi hdu mai

Céc truong hop ton thuong gan cip tinh, bao gdm ting enzym gan huyét thanh va cac
truong hop viém gan co lién quan dén diacerein da dugc bao céo trong thoi gian hau mai.

Phén 16n céc trudong hop da xudt hién trong nhing thang dau tién khi bat ddu diéu tri. Cn
theo doi chit ch& cac dau hiéu va triéu ching tdn thuong gan trén bénh nhén.

Thudc cé thé gdy ra cdc tdce dung khéng mong mudn khdc. Can theo doi chit ché va khuyén
cdo bénh nhdn théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khéng mong muon gdp phai khi sir
dung thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trong truong hgp qué lidu, bénh nhan c¢6 thé bi tiéu chay cap. Diéu tri tridu chimg, b nude
va dién giai néu can thiét.

DUQC LUC HQC

Nhém duwoce Iy: Thude chdng viém va chdng thip khop khac, khong steroid.

Ma ATC: MO1AX21

Diacerein 1a mot din xuét ciia athraquinon ¢6 hoat tinh khang viém trung binh dugc dung
trong diéu tri thoai héa khép. Liéu cao c6 hoat tinh khang viém tét, ma khong anh hudng
t6i da day do khong trc ché tdng hop prostaglandin.

Diacerein c6 tac dung cham, sau khodng 30 ngay diéu tri moi bit dau c6 tac dung va sau
45 ngay tac dung m&i cé ¥ nghia. Vi viy c6 thé két hop véi cac NSAIDs trong nhitng ngay

déu diéu tri.

Trén in vitro, diacerein c6 céc tac dung:

- Ut ché thuc bao va sy di chuyén cua dai thuc bao.
- Ut ché san xuit interleukin-1.
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- Lam gidm hoat dong cua collagen.

Trong mot s6 trudmg hop, diacerein kich thich tng hop proteoglycan, glycosaminoglycan
va acid hyaluronic. _

Diacerein cho thay hi¢u qua tich cuc trén sun trong mét s6 mo hinh dong vat.

DUQC PONG HQC

Sau khi diing dudmg udng, diacerein bj chuyén héa qua gan lan du va bi khir acetyl hoan
toan chuyén thanh dang rhein. Chét nay duoc lién hop véi sulfo.

Sau khi ubng mot liéu don 50 mg diacerein, ndng dd dinh trong huyét trong (Cmax) dat
ndng do 3 mg/L sau trung binh 2,5 gio.

Ubng diacerein cing véi thirc dn 1am ting sinh kha dung (dién tich duéi dudng cong ting
gan 25%) va lam cham hép thu thude.

Diacerein lién két manh véi protein huyét twong (99%), chii yéu véi albumin.

Thoi gian ban thai cta rhein 13 khoang 4,5 gid. Tong luong bai tiét qua nude tiéu khoang
30%. Rhein dugc bai tiét qua nudc tiéu 80% dudi dang lién hgp sulfo va glucuronid, 20%
dudi dang khong dbi.

Liéu lap lai (50 mg x 2 1an/ngay), diacerein cho thdy it tich tu.

Bénh nhén suy than ndng (d6 thanh thai creatinin dudi 30 mL/phut), dién tich dudi duong
cong va thoi gian ban thai ting gép d6i va thai trir qua nude tiéu giam mot nira.

Bénh nhén cao tudi, khi thude duge dung nap tbt thi khong can thiét phai thay ddi lidu, mic
du thai trir chdm hon.

QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Béo quan trong bao bi kin, noi kho rdo, nhiét do dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuét. ]
HAN DUNG J)
36 thang ké tir ngdy san xuét.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han dimg (Exp. date): xin xem trén nhan
bao bi.

San xudt tai:

Cong ty TNHH Sinh Dwoc phﬁm HERA

L6 A17 Khu céng nghiép Tir Ha, phwrong Tir Ha, thi xd Huong Tra, tinh Thira Thién Hué,
Viét Nam.
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