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HUGNG DAN SU DUNG THUOC
ELOCERIN
// Doc ky hwéng din sit dung trwée khi dung
ANEy can thém thong tin, xm héi y kién bac si hodc dwgc st
4 Pé xa tim tay tré em

Thanh phan cong thirc thude:

M3i vién nang ctmg ELOCERIN chira:

Thanh phan dugc chét: Diacerein 50 mg

Thanh phén t4 dugc: Lactose monohydrat, Natri croscarmellose, Colloidal silicon dioxyd,
Povidon K30, Natri lauryl sulfat, Magnesi stearat, v nang.

Dang bao ché: Vién nang ctg s6 1, mau hong nhat-cam, bén trong chira bot thuéc mau vang
Chi dinh:

Piéu trj triéu  chimg cho céac bénh nhén thoai hoa khép hong hodc gbi, véi tac dung cham.
Khéng khuyén cdo diéu tri bing diacerein cho nhing bénh nhan thoai héa khép hong c6 tién
trién nhanh do nhitng bénh nhan nay c6 thé déap umg yéu hon véi diacerein.

Liéu ding, cich dung:

Viéc sir dung diacerein nén dugc bit diu béi bac s§ ¢6 kinh nghiém trong diéu tri thoai héa
khop.

Do mét s6 bénh nhan c6 thé bi di ngoai phan 16ng hodc ti€u chay, lidu khoi du khuyen cao cua
diacerein 12 50 mg mdt 1an/ngay vao bira t01 trong vong 2-4 tuan dau tién. Sau d6 c6 thé tang
1én lidu 50 mg X 2 lan/ngay Khi d6 nén udng thuoc cung voi bita an (mot vién vao bita sang
va vién con lai vao bita t6i). Thudc phai duoc nubt nguyén ven (khong dugc 1am v& thube) véi
mdt ly nude.

Khong khuyén khich sir dung diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi, dic biét bénh nhan cé tién
st tiéu chay.

Suy thdn: Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than trung binh. O bénh nhan suy than
nang (40 thanh thai creatinin < 30 mL/phut), nén giam 50% liéu dung.

Chong chi dinh:

Bénh nhén dang méc cac bénh vé gan hodc c6 tién sir bénh gan.

Bénh nhan c6 tién st tiéu chay nang, mét nude, giam kali mau pha1 nhap vién.

Qua man véi diacerein, rhein, cdc din xuét anthraquinon hodc véi bét ky thanh phan nao cua
thube.

DPau bung khong rd nguyén nhan.

Téc rudt hodc gia téc nghén rudt.

Viém rudt (viém loét dai trang, bénh Crohn...).

Canh bao va than trong:

Tiéu chay: i )
Ubng diacerein thudng xuyén c6 thé gay tiéu chay (xem phén tac dung khéng mong mudn), tir
d6 dan t6i mat nude va giam kali mau. Bénh nhan nén ngirng sir dung diacerein khi bi tiéu chay
va trao d6i v6i bac s§ diéu tri vé cac bién phép diéu tri thay thé.

Nén thén trong khi st dung diacerein cho nhitng bénh nhén c6 sir dung thudc 1oi tiéu - do lam
tang-nguy co mal nudc va giam kali mau. Déc biét than trong dé phong giam kali méau khi bénh
nhan c6 stir dung dong thoi cac glyc051d tim (digitoxin, digoxin).

Tranh sir dung ddng thoi diacerein véi cac thudc nhuén trang..

Nhiém ddc gan:

Tang ndng do enzym gan huyét thanh va céc triéu chimg ton thuong gan cép tinh da duoc ghi
nhén trong thoi gian luu hanh diacerein trén thi truong (xem phén tic dung khong mong
mudn). ......
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Trude khi bét dau dleu tri bang diacerein, nén hoi bénh nhan vé cac bénh mic kém va t1en su,
déc biét 1a cac bénh vé gan va sang loc cac nguyén nhén chinh gy ra bénh gan tién trién. Néu
chén do4n méc cac bénh gan dugc xé4c dinh, chéng chi dinh ding diacerein (xem phan chdng
chi dinh).

Cén theo dbi chat ché cac dau hiéu ton thuong gan va than trong khi str dung diacerein dong
thoi véi cac thude c6 thé gy tbn thwong gan. Khuyén cdo bénh nhan giam uong rugu khi dang
diéu tri bing diacerein.

Ngung dung diacerein néu phat hién ting enzym gan hay nghi ngd c6 diu hiéu hoic triéu
chimg cua ton thuong gan. Tu van cho bénh nhan vé céc d4u hiéu va triéu chiung cta nhiém
ddc gan va yéu cau bénh nhan lién lac ngay véi béc s§ diéu tri trong trudomg hop phat hién du
hiéu ctia ton thuong gan.

Thudc ¢6 chira lactose monohydrat, vi vy bé¢nh nhén c6 van d& di truyen hiém gip nhu khong
dung nap v6i galactose, thiéu men tiéu hoa lactose (Lapp lactase) hodc méc hoi chirg roi loan
hép thu glucose galactose khong nén dung thudc nay.

Sir dung thudc cho phu nir mang thai va cho con bt

Phu nit mang thai: Nghién ctru trén dong vt cho thiy dung liéu cao diacerein c6 thé gay cham
hoa xuong. Hién nay, van chua du ching cir 1dm sang v€ nguy co di tat va doc tinh trén bao
thai c6 thé gy ra cho tré so sinh khi st dung thubc & phu nit cho con bu. Vi vay, khuyén céo
khong nén sir dung diacerein trong thoi ky mang thai.

Phuy nit cho con bii: Thube c6 thé tiét mot lugng nhé qua sita me, do d6 khong nén diung
diacerein ¢ phy nit cho con b.

Anh hwéng ciia thude 1én kha nang ldi xe, vin hanh may méc

Chua c6 bao céo

Twong tic cia thudc

St dung diacerein c6 thé gdy tiéu chay va giam kali méu. Cén than trong khi sir dung dong thoi
v6i cac thude 1oi tiéu (thudce loi tidu quai va cac thiazid) hay v¢i céc glycosid tim (digitoxin,
digoxin) do lam tang nguy co loan nhip (xem phan canh bao dic biét va than trong).

Tac dung khong mong mudn (ADR):

Réi loan tiéu hoa:

Rét hay gip (> 1/10): Tiéu chay, dau bung.

Thuong gép (> 1/100 va < 1/ 10) Tang nhu dong rudt, déy hoi.

Céc tac dung nay sé& thuyén giam khi tiép tuc st dung thube. Trong mot sb trudng hop xudt
hién ti€u chay nghiém trong c6 bién chimg nhu mét nuée va rdi loan can bing dién giai.

Réi loan hé gan mét

il gép (> 1/1000 va < 1/100): Tang enzym gan huyét thanh.

Céc truong horp tén thuong gan cép tinh, bao gdm cé ting enzym gan huyét thanh va céc
trudng hop viém gan c6 lién quan dén diacerein da duoc béo céo trong thoi gian héu mai. Phén
16n céc trudng hop nay xay ra trong nhiing thang dAu tién khi bat dau diéu tri. Can theo di
chiit ch& cac déu hiéu va triéu chimg tén thuong gan trén bénh nhén (xem phin canh béo dic
biét va than trong).

R6i Ioan da va m6 dudi da: Thuong gép (> 1/100 va < 1/10): Ngura, ban da, cham

Qui liéu va cach xir tri:

Tri¢u chung: Trong nhiing truong hop qua lidu thuong gdy ra tiéu chay.

Céch xir tri: Khong c6 thube giai doc dic hiéu, diéu tri khan cip bao gdm khoi phuc can bing
dién giai.

Pic tinh dwge luc hoc

Diacerein 14 d4n chét ctia anthraquinon c6 tac dung khang viém trung binh. Téc dung khang
viém véi lidu cao va khong gay kich tmg da day (khong trc ché tong hop prostaglandin).

Tac dung cta thudc cham, xuit hién sau 30 ngay diéu tri va c6 hiéu qua déng ké sau khoang

45 ngay; hiéu qua ciia diacerein ting 1én khi két hop véi cac thuée NSAID.

Thir nghiém in vitro cho thiy diacerein c6 cac dic tinh sau:

- Uc ché qué trinh thyuc bao va su di chuyén cua dai thuc bao.
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- Uc ché san xuét interleukin 1.

- Giam hoat tinh colagenolytic.

Trong mot sé md hinh, diacerein kich thich tdng hop proteoglycan, acid hyaluronic va
glycosaminoglycan.

Téc dung c6 loi trén syn da dugc chimg minh trong cac m6 hinh trén dong vat.

Mot nghién ctru da trung tdm, ngau nhién, mu d6i (ECHODIAH) dé danh gi4 hiéu qua cua
diacerein dbi v6i su tién trién cua hep khép da duge thyc hign trong 3 ndm & 507 bénh nhan
thoai hoa khép hong; so sénh diacerein liéu 50mg (n 255) vao budi sang va budi téi so voi
gia dugc (n = 252). Hi€u qua ctia thubc dugc danh gia qua 2 tiéu chi:

+ Ty 1€ % bénh nhén tién trién bénh trén X- -quang (giam hon 0,5mm khoang céch giita hai
dAu xuong).

+ Ty 1¢ hep khép hang nam (mm/nim).

- C6 269 bénh nhan hoan thanh cudc nghién ctru.

- Vao nam thir 3, phan tich theo muc ti€u diéu trj cho thiy:

+ Ty 1¢ bénh nhén hep khép tién trién bénh trén X-quang trdm trong hon (> 0 ,Smm) & nhom
diéu tri bang diacerein thip hon dang ké so v6i nhém dung gia dugc (50,7% so véi 60,4%, p
=0,036).

+ Ty 1€ hep khép hang nam (0,39 mm/nam) khong khac bi¢t dang ké gitra hai nhom.

- Khéng 13 y nghia 1dm sang cta nhimg két qua nay trong tién lugng bénh.

Dic tinh du’Q'c dong hoc

Sau khi uong, diacerein bi thity phan truéc khi vao hé tudn hoan chung va duge hap thu,
chuyen hoa, thai trir du6i dang rhein va dang lién hop cua né.

Hap thu: Sau khi udng lidu don diacerein, ndng d6 dinh trong huyét trong khoang 3 mg/L, dat
duoc sau 2,5 gio. Thitc dn lam chdm hép thu, kéo dai tmax va 1am ting sinh kha dung cua thube
(AUC tang 25%).

Phén bé: Gan nhu tt ca céc rhein khong lién hop (hon 99%) dugce gén két voi protein huyet
tuong, chu yéu 1a albumin va khong dugc thay the boi cac loai thude théng thudmg & ndng do
tri liéu cta chung. Thé tich phan b trung binh 6 6n dinh khoang 17,1 lit.

Chuyén héa: Diacerein dugc chuyén hoa nhanh chéng thanh rhein va lién hop véi muc do
khac nhau & mdi ching toc.

Thai trir: Thoi gian ban thai cta rhein khoang 4,5 git. Khoang 30% tong liéu duoc dao thai
vao nudc tiéu, trong d6 80% rhein & dang lién hop glucuronid, sulfat va 20% rhein & dang
khong dbi.

Tinh tuyén tinh: Trong khoang lidu don 50-200 mg, cac thong sé duge dong hoc khong phu
thudc vao liéu luong.

Duegc dpng hoc trén nhitng doi twong lim sang dic bigt:

Bénh nhén suy thén: O bénh nhan suy than nang (d¢ thanh thai creatinin < 30 mL/phut), thoi
gian ban thai va AUC cua rhein tang gap doi, qué trinh dao thai qua than gidm mdt nira.
Nguoi cao tudi: Dung nap t6t voi thude, qué trinh dao thai cham.

Quy cich déng géi: Hop 3 vi x 10 vién. Hop 5 vix 10 vién. Hop 10 vi x 10 vién.

Han dung: 36 thang (ké tir ngay san xuét).

Pidu kién bio quan: Noi khd rdo, thodng mét, nhiét 4 khong quéa 30°C. Tranh énh séng
TCCL: Tiéu chuén co s&

Nha sén xuit:

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM.
Dia chi: Khu Céng Nghiép Qué V&, Xa Phuong Liéu, Huyén Qué V3, Tinh Béc Ninh






