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Điềutrịcáctriệuchứng

Thoáihóakhớphông

Treatsymptomsof

HipOsteoarthritis

Thànhphần:Mỗiviênnangcứngchứa:
IADBFIOIT..................50mg

Tádượcvừađủmộtviên.

Chỉđịnh,Liềudùng&Cáchdùng,
Chốngchỉđịnh:Xemtờhướngdẫnsửdụng.

Bảoquản:Ởnhiệtđộdưới30°C.
Tránhánhsángtrựctiếpvànơiẩmưới.

DEXATAMTAYTREEM
ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDUNG

Sảnxuất&Phânphốibởi:
CÔNGTYCPDPAMPHARCOU.S.A
KCNNhơnTrạch3,XãHiệpPhước,
HuyệnNhơnTrạch,TỉnhĐồngNai,ViệtNam

 

Điềutrịcáctriệuchứng

Thoáihóakhớpgối

Treatsymptomsof

KneeOsteoarthritis

Composition:Eachhardcapsulecontains:

Diacereinca...50mg

Exipientsq.s.onehardcapsule.

Indications,Dosage&Administrations,

Contraindications:Seepackageinsert.

Storage:Storeattemperaturebelow30°C.

Avoiddirectsunlightandmoisture.

KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN

READTHEPACKAGEINSERTCAREFULLYBEFOREUSE—

Manufactured&Distributedby:

AMPHARCOU.S.APJSC
NhonTrach3|.P,HiepPhuocWard,
NhonTrachDistrict,DongNaiProvince,Vietnam
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Điềutrịcáctriệuchứng
Thoáihóakhớphông

Treatsymptomsof

HipOsteoarthritis

Thànhphần:Mỗiviênnangcứngchứa:
DIACGFOI...........cona50mg

Tádượcvừađủmộtviên.

Chỉđịnh,Liềudùng&Cáchdùng,
Chốngchỉđịnh:Xemtờhướngdẫnsửdụng.
Baoquan:Ởnhiệtđộdưới30°C.
Tránhánhsángtrựctiếpvànơiẩmướt.

DEXATAMTAYTREEM
ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDUNG

Sảnxuất&Phânphốibởi:
CÔNGTYCPDPAMPHARCOU.S.A
KCNNhơnTrạch3,XãHiệpPhước,
HuyệnNhơnTrạch,TinhĐồngNai,ViệtNam

 

  

Điềutrịcáctriệuchứng

Thoáihóakhớpgối
Treatsymptomsof

KneeOsteoarthritis

Composition:Eachhardcapsulecontains:

DIBCĐTOID222221000co is50mg

Exipientsq.s.onehardcapsule.

indications,Dosage&Administrations,

Contraindications:Seepackageinsert.

Storage:Storeattemperaturebelow30°C.

Avoiddirectsunlightandmoisture.

KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN

READTHEPACKAGEINSERTCAREFULLYBEFOREUSE

Manufactured&Distributedby:

AMPHARCOU.S.APJSC
NhonTrach3LP,HiepPhuocWard,
NhonTrachDistrict,DongNaiProvince,Vietnam
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Mẫu nhãn NIDAL-FLEX 50
Hộp 60 viên nang cứng (6 vỉ x 10 viên)

75% real size
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Diacerein 50mg

SYN
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A.

Diacerein 50mg

HOP 60 VIEN NANG CUNG
(6 vix 10 vién)

NX—_

SDK/ Visa No.:

S6 16 SX / Batch No.:
NSX / Mfg. date:

HD / Exp. date:   
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Mẫu nhãn NIDAL-FLEX 50
Vỉ 10 viên nang cứng

100% real size

 

ŒEX5O NIDAL-FLEX 50)
Diacerein 50mg

bd by: Sản xuất & Phân phối bởi:

IVIETNAM CÔNG TY CPDP AMPHARCO U.S.A, VIỆT NAM

bà AMPHARCO U.S.A

NIDAE-FLEX 50 NIDAL- |

 
Diacerein 50mg Diacerein 50mg

Manufactured & Distributed by: Sản xuất & Phân ph

AMPHARCO U.S.A PJSC, VIETNAM CÔNG TY CPDP AMI
& A AMPHARCO U.S.A & & AMPHARCO U.S.

LEX 50 NIDAL-FLEX / 50"
   

    
   

    

Diacerein 50mg ⁄ S / c8
|

| ⁄/

| bd by: Sản xuất & Phân phối bởi: lR

| IVIETNAM CÔNG TY CPDP AMPHARCO U.S.LSuerGaeDUG

| & & AMPHARCO U.S.A ¡ v\Ð

NIDAL-FLEX 50 NID

 
 

Diacerein 50mg Diacerein§Già3

Manufactured & Distributed by: Sản xuất & Phân “J

AMPHARCO U.S.A PUSC, VIETNAM CONG TY CPDP AM
& Af AMPHARCO U.S.A & kf AMPHARCO U.S.

® `
LEX 50 NIDAE-FLEX 50 -

Diacerein 50mg %

bd by: Sản xuất & Phân phối bởi: :

VIETNAM CONG TY CPDP AMPHARCO U.S.A, VIET NAM
è' ht! AMPHARCO U.S.A
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG THUỐC

NIDAL®-FLEX 50
Diacerein 50 mg

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nang cứng chứa:
TỌIACETCIN .2.20000006660060cv110 X0 kết 14416464119385° 50 mg

Tá dược: Manitol, Natri croscarmellose, Magnesi

stearat, Colloidal anhydrous silica, Nước tinhkhiết

vừa đủ l1 viên.

Mã ATC: M01AX2I

TÍNH CHÁT
Dược lực học

Diacerein là một dẫn xuất của anthraquinon có tác

dụng kháng viêm ở liều cao và không có bất kỳ tác

động kích thích nào trên dạ dày.

Khởi phát tác dụng chậm, bắt đầu sau khoảng 30

ngày điều trị và có tác dụng đáng kể saukhoảng 45

ngày. Nó có tác dụng hiệp đồng khi kết hợp với các

thuốc kháng viêm không thuộc nhóm steroid

(NSAIDs).

Trong thực nghiệm, diacerein có những đặc tính sau:

-Ức chế sự thực bào và di chuyên của đại thực bào

-Ức chế tổng hợp interleukin-
-Giảm hoạt động phân giải collagen

Nó cũng làm giảm đáng kế mức độ nghiêm trọng

của các thay đổi bệnh lý của bệnh thoái hóa khớp,

gia tăng sự hiện diện của yếu tố tăng trưởng chuyền

dang TGF-beta | va TGF-beta 2 vdi các đặc tính

phuc héi sun khớp tiềm tàng.

Trong một sé mô hình thực nghiệm, diacerein kích

thích sản xuất proteoglycan, glycosaminoglycan và
acid hyaluronic. Người ta đã chứng minh được tác

động tích cực trên sụn khớp của diacerein trong một

số mô hình thực nghiệm trên động vật.

Diacerein không thay đổi hoạt động của men

cyclooxygenase trên thận và tiểu cầu và vì vậy nó

được dung nạp ở những bệnh nhân có chức năng

thận phụ thuộc prostaglandin.

Dược động học

Hap thu
Sau khi dùng mộtliều đơn 50 mg, nồng độ đỉnh của

diacerein trong huyệt tương đạt được trung bình sau

2,5 giờ và nông độ tôi đa vào khoảng 3 mg/l.

Dùng viên NIDAL®-FLEX 50 cùng với thứcăn làm

tăng sinh khả dụng (tăng gần 25% diện tích dưới

đường cong) và làm chậm hấp thu thuốc.

Các thông số được động học không phụ thuộc liều,

khi dùng liều đơn viên NIDAL®-FLEX 50 từ 50 đến
200 mg.

Phân bố
Khoảng 99% rhein kết hợp với profein tronghuyết

tương, chủ yếu là albumin và một tỷ lệ nhỏ với

lipoprotein vàgamma-immunoglobulin. Nồng độ của

rhein trong chất hoạt dịch từ 0,3 dén 3,0 mg/l.

Chuyển hóa

Sau khi dùng đường uống, diacerein chịu tác động

chuyển hóa qua gan lần đầu và được khử acetyl

toàn bộ thành chất liên hợp sulpho hoạt hóa, rhein.

Thải trừ

Thời gian bán thải của rhein khoảng 4,5 giờ. Tổng

lượng thuốc được đào thải qua nước tiêu khoảng

30%. Khoảng 80% rhein được bài tiết trong nước

tiểu dưới dạng liên hợp sulpho và glucuro và

khoảng 20% dưới dạng rhein không thayđôi.

Sau khi dùng liều nhắc lại viên nang cứng diacerein

(50mg x 2 lần /ngày) cho thấy có tích lũy nhẹ.

Ở những bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thải

creatinin dưới 30 ml/phút), diện tích dưới đường

cong và thời gian bán hủy tăng gấp đôi và đào thải

qua nước tiêu giảm một nửa.

CHÍ ĐỊNH
Điều trị triệu chứng cho các bệnh nhân thoái hóa

khớp hông hoặc khớp gối, với tác dụng chậm.

Không khuyến cáo điều trị bằng diacerein c 67.

những bệnh nhân thoái hóa khớp hông có tiếntriển

2Thanh do những bệnh nhân này có thể đáp ứng yếtA3
hơn với diacerein.

LIÊU LƯỢNG-CÁCH DÙNG

Việc sử dụng diacerein nên được bắt đầu bởi bác sĩ

có kinh nghiệm trong điều trị thoái hóa khớp.

Do một số bệnh nhân có thể đi ngoài phân lỏng hoặc

tiêu chảy, liều khởi đầukhuyến cáo của diacerein là

50 mg một lần/ngày vào bữa tối trong vòng 2-4 tuần

đầu tiên. Sau đó có thé tăng lên liều 50 mg x 2
lần/ngày. Khi đó nên uống thuốc cùng với bữa ăn
(một viên vào bữa sáng và viên còn lại vào bữa tối).

Thuốc phải được nuốt nguyên vẹn (không làm vỡ

thuốc) với một ly nước.

Không khuyến cáo dùng diacerein cho bệnh nhân từ

65 tuổi trở lên.
Bác sĩ sẽ quyết định thời gian dùng thuốc tùy vào

kết quả điều trị. Tuy nhiên, không nên ngừng thuốc

trước 6 tháng.

Do khởi phát tác dụng chậm (sau 2-4 tuần điều trị),

diacerein có thể được kết hợp với một thuốc kháng

viêm khôngthuộc nhóm steroid hay thuốc giảm đau

trong 2-4 tuần đầu điều trị.

Ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin

dưới 30ml/phút), liều dùng hàng ngày nên giảm đi

một nửa.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Quá mẫn cảm với diacerein hay bất kỳ thành phần

nào của thuôc. , ; :

- Bệnh nhân đang mắc các bệnh vê gan hoặc tiên sử

bị bệnh gan.
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là
tăng nhanh thời gian thức ăn di chuyển qua ruột

(7%). Một số ít các trường hợp đau bụng đã được

mô tả. Điều chỉnh liều dùng trong giai đoạn đầu điều
trị (2 đến 4 tuần) cho phép khắc phục hay giảm thiểu
các tác dụng phụ này.

Đi tiêu phân lỏng hay tiêu chảy là tác dụng không
mong muôn thường được ghi nhận trong các nghiên
cứu lâm sàng với liều diacerein 100 mg mỗi ngày.
Tỷ lệ bệnh nhân bị tiêu chảy trong các nghiên cứu

lâm sàng thay đôi từ 0% đến 54,4%. Phần lớn các
trường hợptiêu chảy do diacerein bắt đầu vào những
tuần đầu điều trị.

Trong các nghiên cứu lâm sàng, khoảng 0,5% bệnh
nhân dùng diacerein có biêu hiện phản ứng gan, với

hâu hêt các trường hợp tăng men gan nhẹ, có thê hồi

phục. Tỷ lệ bệnh nhân tốn thương gan do thuốc sau
khi dùng diacerein được ước tính khoảng 0,03%.

Hiếm gặp thay đổi sắc tố niêm mạc trực tràng
(colonic melanosis).

Có thể thấy nước tiểu sậm màu do các cấu trúc các
chât trong thuôc và không liên quan đên bệnh học.

Một số trường hợp ngứa, nổi mân, và chàm; bệnh lý
gan, đặc biệt là tiêu hủy tê bào đã được ghi nhận.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bất lợi gặp

phải khi dùng thuốc.

ẢNH HƯỚNG TỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN
HANH MAY MOC

Hiện chưa có nghiên cứu cho thấy ảnh hưởng của
diacerein tới khả năng lái xe và vận hành máy móc.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI
SỬ DỤNG
Tiêu chảy: uống diacerein thường xuyên có thểgây
tiêu chảy (xem phần tác dụng không mong muốn),từ

đó dẫn tới mất nước và giảm kali máu. Bệnh nhân

nên ngừng sử dụng diacerein khi bị tiêu chảy và trao
đổi với bác sĩ điều trị về biện pháp điều trị thay thế.

Suy thận: Nên giảm phân nửa liều dùng hàng ngày

của diacerein ở những bệnh nhân suy thận nặng.

Suy gan: thuốc không được khuyến cáo sử dụng cho

bất kỳ bệnh nhân nào bị bệnh gan hoặc có tiền sử
bệnh gan.

Déxa tam tay trẻ em

Docc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ

   

 

Thời gian mang thai: Không khuyến cáo dùng
diacerein trong thai ky.

Thời gian cho con bú: Không khuyến cáo dùng
diacerein chocác bà mẹ đang cho con bú do chưa có

nghiên cứu vê dược động học của thuốc trên bà mẹ
đang cho con bú.
Dùng cho trẻ em: Không khuyến cáo dùng
diacerein cho trẻ em dưới 15 tuổi, các thông số được
động học của thuốc ở trẻ em chưa được nghiên cứu.
Bệnh nhân lớn tuổi: diacerein hiện không được
khuyến cáo dùng cho bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên.

Khi dùng lâu dài với các loại thuốc khác, nên làm
các xét nghiệm máu toàn diện, bao gôm các men

` xÄ A r z sh Ke z
gan, và tông phân tích nước tiêu môi 6 tháng.

Dữ liệu từ theo dõi hậu mại

Rối loạn hệ gan một

Các trường hợp tổn thương gan cấp tính, bao gồm cả
tăng enzym gan huyệt thanh và các trường hợp viêm
gan có liên quan đên diacerein đã được báo cáo
trong thời gian hậu mại. Phân lớn các trường hợp
này xảy ra trong những tháng đầu tiên khi bắt đầu

điêu trị. Cân theo dõi chặt chẽ các dâu hiệu và triệu
chứng tôn thương gan trên bệnh nhân.

ƯƠNG TÁC THUỐC
Dùng các thuôc kháng acid có thê làm giảm hâp thu
diacerein nên dùng thuốc kháng acid sau khi uống

điacerein 2 giờ, nêu được.

Không được dùng chung với thuốc nhuận tràng.

Không có tương tác với các thuốc như: warfrin,
tolbutamid, aspirin (acid
clorpromazin, indomethacin.

QUA LIEU

Tiêu chảy nhiều có thể xảy ra`

Điều trị triệu chứng và điều Hà
điện giải nếu cần thiết.

BẢO QUAN: Ở nhiệt độ dưới 3

trực tiếp và nơi âm ướt.

TRÌNH BÀY: Vi 10 viên nang cứng. Hộp1 vi, 3 vi, va

6 vỉ.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sản xuất.

  

     TRACHwee
- Tránh ánh sáng

 

 

Sản xuất và Phânphôi bởi:
CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM AMPHARCOU.S.A
Khu Công Nghiệp Nhơn Trạch 3, Xã Hiệp THuậP: Huyén’ me Trach, Tinh Déng Nai, Viét Nam

DT: 0613 566202 Fax: 0613 566203 z

  TUQ CUCTRƯỞNG

P.TRƯỜNG PHÒNG

Nouyen Chi hu thmy
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