Rx: Thudc nay chi ding theo don thuéc httpS://tl’U ngtamthuoc.com/

SEOCEM Vién nang
Doc ky huﬁ;g dén s dung trwée khi dang.
xa tdm tay tré em.
Néu can thém théng tin, xin héi y kién thé; thuéc.

Chi ding thuéc nay theo sy ké don cua thay thuéc.
THANH PHAN:
M&i vién nang chira:
Thanh phén hoat chét: Diacerhein .......... ......50 mg

Thanh phan té duyc: Lactose Hydrate, Corn Starch, Colloidal Silicon Dioxide, Sodium Starch Glycolate, Magnesium Stearate.

DANG BAO CHE: Vién nang cting W g

MO TA: _
f‘u’ién nang ctrng ndp nang mau vang, than nang mau trang chira bt mau vang.

CHI BINH:
Diéu trj triéu chirng cho céc bénh nhén thoéi héa khép héng hodc gbi, véi tac dung cham.
Khéng khuyén cao diéu trj bang diacerhein cho nhirng bénh nhan thoai héa khérp hdng €6 tién trién nhanh do nhitng b&nh nhan nay cé thé dap (ng
yéu hon voi diacerhein ;

LIEU DUNG VA CACH DUNG: 7
Viéc st dung diacerhein nén duoc bat dau boi bac s§ c6 kinh nghiém trong diéu trj thoai hoa khép.
Thudc dwoc ding bang dwéng udng.
Do mét sé bénh nhan cé thé bi di ngoai phan I16ng hodc tiéu chay, lidu khéi dAu khuyén cao'cla diacerhein la 50mg mét lAn/ngay vao bira téi trong
vong 2-4 tudn dau tién. Sau dé cé thétang I&n lié¢-50mg « 2 lAn/ngay. Khi d5 nén ubng thude cing vo&i bira &n (mét vién vao bira sang va vién con lai
vao bira téi). Thubc phai dwgc nubt nguyén ven (khéng dugc lam vir thudc) vai mot ly nudc.
Thuéc dwgc hap thu tét nhét khi ubng cling lic &n.u
Khéng khuyén khich sir dung diacerhein cho bénh nhan trén 65 tudi, déc biét banh nhan cé tién str tiu chay.

CHONG CHI PINH:
Qué man véi diacerhein hodc bét cir thanh phan nao cla thube.
Bénh viém rudt (viém loét két trang, bénh Crohn), tic nghén rudt.
Bénh nhan dang méc cac bénh vé gan hodc cé tién st bénh gan.
Bénh nhan cé tién sir tiéu chay nang, mat nwée, gidm kali mau phai nhap vién,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Thén trong chung

+  Nén didu tri khdi dau voi libu mot vién nang ubng vao budi téi trong 2 dén 4 tudn diu do viée ding thubc lic du cé thé 1am tang nhu ddng rudt.

+ Neén didu trj lién tyc it nhat 6 thang: c4c thtr nghidm 1am sang da chirng minh réng cé thé ding thubc nay trong 2 nam ma khong co tac dung ngoai y
nghiém trong nao.

«  Nhw véi cace tr lidu 1au dai khac, nén theo dbi céc chi sé xét nghiém, ké ca men gan, mdi 6 thang.

+  Tranh dung déng théri véi céc thude nhuén trang.
Suy thén
& nhi*ng bénh nhan suy than trung binh dén nang, co sy gia tang dang ké AUC va giam su thanh thai toan phén so v&i ngudi trudng thanh khée
manh. Truéng hop suy than nang (thanh thai creatinine 10 dén 27 ml/phut) giam dang ké si thanh thai rhein & than, do vay, can phai giam 50% liéu
diacerhein & nhirng bénh nhan suy than nang.
Tiéu chay
Uébng diacerhein thwédng xuyén co thé gay tiéu chay (xem phan tac dyng khéng mong mudn cia thubc), tir d6 dan téi mét nudce va gidm kali mau.
Bénh nhan nén ngirng str dung diacerhein khi b tiéu chay va trao ddi v&i bac s§ didu tri v& céc bién phap diéu tri thay thé.
Nén than trong khi st dung diacerhein cho nhirng bénh nhan cé str dung thubc loi tiéu do lam tang nguy co mét nwée va giam kali mau. Dac biét than
trong dé& phong giam kali mau khi bénh nhan cé st dung déng thei céc glycosid tim (digitoxin, digoxin).
Tranh s dung déng thei diacerhein véi cac thube nhuén trang.
Nhiém ddc gan
Tang néng dé enzym huyét thanh va cac triéu chirng tén thwong gan cép tinh da dugc ghi nhan trong thei gian Iku hanh diacerhein trén thi trudng
(xem phan tac dung khéng mong muén)
Trwéc khi bat dau diéu tri bang diacerhein, nén héi bénh nhan vé cac bénh méac kém va tién stv, déc biét la cac bénh vé gan va sang loc cac nguyén
nhan chinh gay ra bénh gan tién trién. Néu chan doan méc cac bénh gan dwgc xac dinh, chéng chi dinh ding diacerhein (xem phan chéng chi dinh).
Cén theo d6i chat ché cac ddu hiéu tén thwong gan va than trong khi st dung diacerhein déng thei véi cac thude c6 thé gay tdn thwong gan. Khuyén
cao bénh nhan giam uéng ruou khi dang diéu trj bang diacerhein.
Ngirng ding diacerhein néu phat hién tdng enzym gan hay nghi ngér ¢6 d4u hiéu hoac trigu chirng ciia tén thwong gan. Tu van cho bénh nhéan vé cac
dau hiéu va triéu chirng ctia nhiém ddc gan va yéu cdu bénh nhan lién lac ngay véi bac sy diéu trj trong trwérng hop phat hién déu hiéu cda tdn thuong
gan.
Dung thuéc cho ngwdi cao tudi
Lidu duing hang ngay vurgt qua 100mg can dam béo theo déi Iam sang chét ché & nhirng bénh nhan cao tudi.
Duing thuéc cho bénh nhi
Dugrc ddng hoc cua diacerhein chuwra dwgc nghién ciru trén nhém dan sé bénh nhi, do vay khéng nén ding thuéc trén nhom dan s nay.

S(? DUNG THUOC CHO PHUY NIF ¢ THAI VA CHO CON BU:
Sir dyng thuéc & phu nir mang thai: Khéng nén dung diacerhein cho phy ni c6 thai. Khéng cé cac di liéu 1am sang vé viéc dung diacerhein cho
phu nir mang thai. Chuwa biét cac nguy co' tiém &n khi ding thuéc nay trén phy nik mang thai.
Swr dyng t_huéc @& phu nir cho con bu: Khéng nén dung cho phy nir cho con bu vi dwoe ddng hoc cla diacerhein chwa dwgc nghién clru trén phy nir
nudi con bang sira me.

ANH HUGONG L?N KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY: Khéng cé.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Cac nghién ctru 1am sang da chirng minh réng khéng cé sy twong tac véi cac thudc khac nhu : warfarin, tolbutamide, aspirin, chlorpromazine,
indomethacin.
Str dung diacerhein cé thé gay tiéu chdy va gidm kali mau. Cin than trong khi sir dung ddng thoi véi cac thube loi tidu (thudc lgi tidu quai va céc
thiazid) hay v&i céc glycosid tim (digitoxin, digoxin) do lam téng nguy co loan nhip (xem phan cénh béo va than trong khi ding thudc).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Nhin chung, thudc dwoc dung nap tét. Tac dung khéng mong mudn dugc béo céo thong thudng nhét 1a tang thei gian nhu déng rudt (tiéu chay & 37%
bénh nhén). Vai trvdng hep bj dau bung duge mé ta. B gidm thidu nhirng tac dung ngoai y nay, dugc phép diéu chinh lidu & thoi diém diu didu tri (2
dén 4 tudin). Céc tac dung ngoai y khac dwoc ghi nhan 1a mat mau nwéc tigu & 14,4% trwéng hop va céc triedng hop riéng 18 bj gidm kali mau, doc tinh
trén gan din dén viém gan cép va hoai tir biéu bi nhidm déc gay t&r vong (héi chirng Lyell).

ROI LOAN TIEU HOA
R4t hay gap (>1/10): Tiéu chay, dau byng.
Thuwéng gap (>1/100 va <1/10): Tang nhu d6ng ruét, day hoi.
Céc tac dung nay sé thuyén gidm khi tiép tuc sir dung thuéc. Trong mot sé treérng hop xuét hién tigu chdy nghiém trong cé bién chirng nhu mét nudc
va r6i loan can bang dién giai.

ROI LOAN HE GAN MAT
it g&p (>1/1000 va <1/100): Tang enzym gan huyét thanh.

ROI LOAN DA VA MO DUG'I DA
Thuwéng gap (>1/100 va <1/10): Ngira, ban da, cham.




https://trungtamthuoc.com/

Théng bdo cho béc si nhirng téc dung khéng mong mubn gép phai khi st dung thuéc.

v lﬁlglULIJli; I-ll-lEl‘EOG?:l::ll :lﬂig%?c trwong hop t3n thuong gan cép tinh, bao gbm ca tang enzym gan huyét thanh va cac truong hop '\né&m gan c:‘) llep
quan dén diacerhein da dugc bao céo trong thoi gian hau mai. Phan lon céc trerong hop ndy xdy ra trong nhirng thang qéu tién khi bat dau diéu tri.
CAn theo ddi chat ché cac dAu hiéu va triéu chirng ton thwong gan trén bénh nhan (xem phén cénh béo va than trong khi dung thudc).

F TRI: * y

Qu?’r::-uegucgtrcl.rgi: :;; qua lidu, thube c6 thé gay tiéu chay & at. Diéu tri triéu chirng voi sy hiéu chinh mat can bang dién giai néu xét thay can thiét.

PAC TINH DU'Q'C LU'C HQC: - : £ i B ;
Khac véi céac thude khang viém khéng steroid, co ché tac dong cua Diacerhein khéng lién quan den sy téng hqp p-rostaglangln. Qat; tinh cht?ng viém
xwong khap va kich thich syn da dugc chirng minh trén in vitro va trén mo hjnh dong vat. Diacerhein va rhein (e ché sy san xuat interleukin-1 béta
b&i cac bach cau don nhan to & ngudi va tre ché tac dung cla cytokine trén té bao sun in vitro. Thuéc thé hién tac dung bao vé sun trén sun nhan tao
nudi céy va gidm mirc d tén thong mang hoat dich, xwong va syn trong bénh viém xuong khép. Ching cing c6 vai tac dung Grc Qhé trén sy hoat
héa va di chuyén clia bach cau, didu nay gép phén vao tac dung khang viém yéu cda thubc. Céc nghién clru da chi ra rang Diacerhein khéng trc ché
sy tdng hop prostaglandin, thromboxane, hoéc leukotriene nhung thyre té co thé kich thich su tdng hop prostaglandin, déc biét 1a PGF-2 alpha, mot
prostaglandin c6 tac dung béo vé té bao niém mac da day. Diacerhein khéng lam thay ddi hoat tinh cyclooxygenase tiéu cau hoac than va do dé co thé
dwoe dung nap & nhirng bénh nhan cé chirc nang than phu thudc vao prostaglandin.

DAC TINH DU'Q'C BONG HOC:

Hép thu: Sinh kha dyng dwéng udng cla Diacerhein khoang 35% dén 56%. Udng thude cung véi thire &n lam cham thoi gian dat néng d8 dinh tir 2,4

git dén 5,2 gi&r (p<0,05), nhung tang sy hap thu I&n 25%. Do vay, nén udng thudc cung luc an.

Phan bé: Lién két voi protein toan phan cla rhein 1a khoang 99% v6i albumin huyét trong va lién két it hon véi lipoprotein va gamma-immunoglobulin.

Néng d¢ thude trong hoat dich dat khoang 0,3 dén 3mg/L. !

Chuyén héa: Sau khi dung bang dudng udng, Diacerhein duoc chuy&n héa chil yéu & gan thanh rhein I3 chat chuyan hioa c6 Hoat tinh a8 khir Ahdm

gce_zgl. truéc khi vao tuan hoan chung. Cac chét chuyén héa ¢ hoat tinh chii yéu 1a Rhein glucuronide va Rhein sulfate v&i thi gian ban thai tir 7 dén
gier.

Thai trir: Sy bai tiét vao nude tidu cia Diacerhein dwdi dang chéat chuyén hoa 13 khoang 35% ~ 60%, véi khoang 20% & dang rhein ty do va 80% &

dang rhein lién hop.

QUY CACH DONG GOI: Hop 100 vién nang (10 vi x 10 vién nang).

BAO QUAN:

Bédo quan dwdi 30°C, tranh anh sang.
Dé xa tam tay cia tré em

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LU'QNG: Tiéu chuan nha san xuét.

SBK: VN-16252-13

Nha san xuat:

GUJU PHARM. CO., LTD.

Dija chi: 341-1 Jegi-ri, Jeongnam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea

Tel: 2672-1122 Fax: 2679-7569




