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Hép 10 vién nang cteng (1 vi x 10 vién)
100% real size
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Hop 30 vién nang cieng (3 vi x 10 vién)
100% real size
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Mé&u nhan NIDAL-FLEX 50

Hoép 60 vién nang ctrng (6 vi x 10 vién)
75% real size
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Mau nhan NIDAL-FLEX 50
Vi 10 vién nang clrng
100% real size

EX 50 NIDAL-FLEX 5®

Diacerein 50mg
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ONG DAN SU DUNG THUOC

NIDAL®-FLEX 50

Diacerein 50 mg

THANH PHAN: MGi vién nang ctng chira:
| DI T:To<) (=) 11 DRI PP 50 mg
T4 dugc: Manitol, Natri croscarmellose, Magnesi
stearat, Colloidal anhydrous silica, Nudc tinh khiét
vira du 1 vién.

Mi ATC: MO1AX21
TINH CHAT
Duwgc liec hoc
Diacerein a mot din xuat cia anthraqumon co tac

dung khang viém & lidu cao va khong cé bat ky téc
dong kich thich nao trén da day.

Khéi phat tic dung cham, bt diu sau khoing 30
ngay diéu tri va c6 tac dung dang ké sau khoang 45
ngay N6 ¢6 tac dung hiép dong khi két hop véi céc
thuéc khang viém khong thudc nhém steroid
(NSAIDs).

Trong thuc nghiém, diacerein co nhu'ng déc tinh sau:
-Uc ché su thue bao va di chuyén cua dai thyc bao
-Uc ché téng hop interleukin-1
-Giam hoat ddng phan giai collagen

No6 ciing lam glam dang ké mirc d6 nghiém trong

cua céc thay doi bénh ly cua be;nh thodi héa khop,

gia tang sy hién dién cia yeu t6 tang trudng chuyén
dang TGF-beta 1 va TGF-beta 2 voi cac dic tinh
phuc hdi sun kho'p tiém tang.

Trong mot so mo hinh thuc nghiém, diacerein kich
thich san xuét proteoglycan, glycosaminoglycan va
acid hyaluronic. Nguoi ta da chimg minh dugc tac
dong tich cyc trén sun khop cua diacerein trong mot
s0 md hinh thuc nghiém trén dong vat.
Diacerein khong thay di hoat djng cua men
cyclooxygenase trén than va tiéu cau va vi vay né
dugc dung nap ¢ nhitng bénh nhédn c6 chirc nang
than phu thudc prostaglandin.
Dugc dong hoc
Hdp thu
Sau khi dang mét liéu don 50 mg, ndng d6 dinh cia
diacerein trong huyét twong dat dugc trung binh sau
2,5 gior va ndng d6 i da vao khoang 3 mg/I.

Dung vién NIDAL®-FLEX 50 cuing véi thire n lam
ting sinh kha dung (tang gan 25% d1¢n tich dudi
duong cong) va lam cham hép thu thuée.

Cac théng s6 duge dong hoc khong phu thude liéu,
khi ding lidu don vién NIDAL®-FLEX 50 tir 50 dén
200 mg.

Phdn bo
Khoang 99% rhein két hop véi protein trong huyét
tuong, chu yéu 1a albumin va mét ty 1€ nho véi

lipoprotein va gamma-lmmunoglobulm Nong do cia
rhein trong chét hoat dich tir 0,3 dén 3,0 mg/1.

Chuyén héa
Sau khi dung duong uong, diacerein chju tac dong

chuyén héa qua gan lan dau va dugc khir acetyl
toan bo thanh chét lién hop sulpho hoat héa, rhein.

Thai trir

Thoi gian bén thai cua rhein khoang 4,5 glor Téng
lugng thudc dugc dao thai qua nude tiéu khoang
0% Khoang 80% rhein dugc bai tiét trong nudc
tieu dudi dang lién hop sulpho va glucuro va
khoang 20% dudi dang rhein khong thay doi.

Sau khi dung liéu nhéc lai vién nang clng diacerein
(50mg x 2 1an /ngay) cho thdy ¢ tich Iiiy nhe.

O nhitng bénh nhan bj suy than nang (dd thanh thai
creatinin dudi 30 ml/phat), dl¢n tich duéi dudng
cong va thcn gian ban huy tang glp d6i va dao thai
qua nudc tiéu giam mot nira.

CHI PINH

Piéu trj triéu ching cho cac bénh nhéan thoai hoa
khép hong hodc khap g0, v6i tac dung cham.

Khéng khuyén cdo didu tri bing diacerein cho/ ,th

g bénh nhén thoai héa khép hdng co tién trten

nhi
/ﬁﬁ;‘h do nhitng bénh nhén nay co thé dap (g yeu

hon va&i diacerein.

LIEU LUQNG - CACH DUNG

Viée sir dung diacerein nén dugc bét dau bai bac si
¢6 kinh nghlem trong diéu trj thoai hoa khop.

Do mét s6 bénh nhan cé thé di ngoai phan 16ng hodc
tiéu chay, liéu khoi dau khuyen céao cua diacerein Ia
50 mg mot lan/ngdy vao bira toi trong vong 2-4 tuan
dau tién. Sau d6 c6 the tang 1én liéu 50 mg x 2
lam’ngay Khi d6 nén udng thudc cung véi bira an
(mdt vién vao bira sang va vién con lai vao bira t6i).
Thude phal dugc nudt nguyén ven (khong lam v&
thudc) vai mot ly nude.

Khong khuyén cdo dung diacerein cho bénh nhan tir
65 tudi tro 1én.

Béc si sé quyet dinh thoi gian ding thudc tiy vao
két qua diéu tri. Tuy nhién, khéng nén ngimg thube
trude 6 thang.

Do khoi phat tac dung cham (sau 2-4 tuan diéu tri),
diacerein c6 thé dugc két hop véi mot thude khang
viém khong thudc nhém steroid hay thudc giam dau
trong 2-4 tuén dau diéu tri.

& bénh nhan suy than ning (d6 thanh thai creatinin
duéi 30ml/phit), liéu dung hang ngay nén giam di
mot nira.

CHONG CHI PINH

- Qué mén cam véi diacerein hay bét ky thanh phan
nao cua thudc. " ‘

- Bénh nhan dang méc cac bénh vé gan hodc tién sir
bi bénh gan.
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Téc dung khéng mong mubn thuong gap nhét la
tang nhanh thm gian thirc an di chuyén qua rudt
(7%). Mot sO it céc truong hop dau bung da duo‘c
mo ta. Diéu chinh liéu ding trong giai doan dau diéu
tri (2 dén 4 tudn) cho phép khic phuc hay giam thiéu
céc tac dung phuy nay.
Di tiéu phén long hay tiéu chay la tic dung khong
mong muon thuong duo’c ghi nhén trong céc nghlen
clru 1am sang voi liéu diacerein 100 mg mbi ngay.
Ty 1¢ bénh nhén bj tiéu chay trong cac nghién ciru
lam sang thay ddi tir 0% dén 54,4%. Phan 16n céc
truo'ng hgrp tiéu chay do diacerein bit diu vao nhitng
tudn dau diéu tri.
Trong céc nghién ciru 1am sang, khoang 0,5% bénh
nhédn dung diacerein c6 biéu hién phan g gan, véi
hau hét cac truomg hop ting men gan nhe, c6 tl}é héi
phuc. Ty 1é bénh nhan ton thuong gan do thuoc sau
khi dung diacerein dugc wdc tinh khoang 0,03%.
Hiém gip thay ddi sic t& niém mac truc trang
(colonic melanosis).
C6 thé thdy nuée tiéu sdm mau do céc cu tric cac
chét trong thudc va khéng lién quan dén bénh hoc.
Mot sb truong hop ngira, ndi man, va cham; bénh 1y
gan, ddc biét la tiéu hay té bao da dugc ghi nhan.
Thong bdo cho bdc si nhitng tic dung bit loi gdp
phdi khi ditng thudc.
ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC
Hién chua ¢ nghién ciru cho thay anh huéng cua
diacerein t¢i kha nédng lai xe va van hanh may méc.
CANH BAO VA THAN TRQNG DPAC BIET KHI
SU DUNG
Tiéu chay: ubng diacerein thuong xuyén cé thé giy
tiéu chay (xem phén tic dung khéng mong mudn), tir
d6 dan t6i mat nuoc va giam kali mau. Bénh nhan

nén ngung sir dung diacerein khi bi tiéu chay va trao
dbi v6i bac si diéu tri vé bién phap diéu trj thay thé.

Suy thdn: Nén giam phan nira liéu ding hang ngay
cua diacerein ¢ nhirng bénh nhéan suy than néang.

Suy gan: thubc khong duge khuyén céo sir dung cho
bat ky bénh nhan nao bi bénh gan hodc c6 tién sir
bénh gan.

Dé xa tim tay tré em
DPoc kj huwong dan sic dung trude khi ding
Neéu céﬁr thém thong tin, xin hoi y kién bdc st

Thoi gian mang thai: Khong khuyén cio ding
diacerein trong thai ky.

Thoi gian cho con bi: Khong khuyén cio ding
diacerein cho céc ba me dang cho con bi do chwa c6
nghién ctru vé duge dong hoc ciia thude trén ba me
dang cho con bu.

Dimg cho tré em: Khong khuyén céo ding
diacerein cho tré em dudi 15 tubi, céc théng s duge
dong hoc cia thudc & tré em chua dugce nghién ciru.
Bénh nhdn Ion tuoi: diacerein hién khong duoc
khuyén cdo diing cho bénh nhén tir 65 tudi trd 1én.

Khi dung lau dai véi cac loai thube khéc nén lam
cac xét nghiém mau toan dién, bao gdm cac men
gan, va téng phan tich nudc tiéu mdi 6 thang.

Dir liéu tir theo d6i hdu mai

Réi logn hé gan mdt

Céc truong hop tén thuong gan cép tinh, bao gbm ca
tang enzym gan huyet thanh va céc trudng hop viém
gan c6 lién quan dén diacerein da dugc bao cao
trong thoi gian hdu mai. Phan I‘é'n cac tru'c‘mg hqp
ndy xay ra trong nhitng thang dau tién khi bat dau
diéu tri.’Cén theo d&i chit ché cac dau hiéu va triéu
chirng ton thuong gan trén bénh nhan.

UONG TAC THUOC ,

Diing céc thudc khang acid c6 thé lam giam hap thu
diacerein nén ding thuéc khang acid sau khi uong
diacerein 2 gio, néu dugc.

Khoéng dugc ding chung véi thube nhudn trang,
Khéng cé twong tic v&i cac thude nhu: warfarin,

tolbutamid, aspirin (acid  aceiylsalicylic),
clorpromazin, indomethacin. Y XQ)
QUA LIEU A, \*

Tiéu chay nhiéu cé thé xdy ra khi a”{' f
Piéu tri triéu cerng va diéu chinh' CEYI

( ;_“‘ nudc,
dién giai néu can thiét. 5 /

BAO QUAN. o] nhl¢t do duoi 30"6 Tranh anh sang
truc tlep va noi 4m uét.

TRINH BAY: Vi 10 vién nang cimg. Hop 1 vi, 3 vi, va
6 vi.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

San xuat va Phan phm bai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO US.A
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Xa Hi¢p Phuorc Huyen Nb.g’n Trach, Tinh Pdng Nai, Viét Nam
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