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HƯỚNG DAN SU DỤNG THUÔC 

Re THUOC NAY CHỈ DUNG THEO DON THUÔC 

USAREIN 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SU DUNG TRƯỚC KHI DUNG 

DE XA TÂM TAY TRE EM 

THONG BAO NGAY CHO BAC Si HOAC DUOC SI 

NHỮNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GẶP PHẢI KHI SU DUNG THUOC 

1. Thành phần công thức thuốc: 

Thành phần dược chất: Diacerein .................................- 50 mg. 

Thành phan tá dược: Lactose monohydrate, Tỉnh bột săn, Povidone, Croscarmellose sodium, 

Colloidal anhydrous silica, Magnesium stearate, Nang cứng sô 1. 

2. Dang bao ché: Vién nang cimg số 1, thân màu trắng, nắp màu xanh, bên trong chứa bột 

thuôc màu vàng nhạt, không mùi. 

3. Chỉ định: 

Điều trị triệu chứng cho các bệnh nhân thoái hoá khớp hông hoặc gồi, với tác dụng chậm. 

Không khuyến cáo điều trị bằng diacerein cho những bệnh nhân thoái hóa khớp hông có tiến 

triển nhanh do những bệnh nhân này có thể đáp ứng yếu hơn với diacerein. 

4. Cách dùng và liều dùng: 

Việc sử dụng diacerein nên được bắt đầu bởi bác sỹ có kinh nghiệm trong điều trị thoái hóa 

khớp. 

Cách dùng: Uỗng với nhiều nước. 

Liều dùng: Do một số bệnh nhân có thể bị đi ngoài phân lỏng hoặc tiêu chảy, liều khởi đầu 

khuyên cáo của diacerein là 50 mg một lần/ngày vào bữa tối trong vòng 2 - 4 tuần đầu tiên. Sau 

đó có thể 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 tôi). Thuốc phải được nuốt nguyên vẹn (không được làm 

vỡ thuôc) với một ly nước. 

Thời gian đùng thuốc và liều dùng thuốc: Theo sự chỉ định của thầy thuốc. 

Cũng như tất cả các loại thuốc khác, khi dùng điều trị lâu dài phải kiểm tra định kỳ 6 tháng về 

công thức máu, enzyme gan và phân tích nước tiêu. 

Diacerein có thời gian bắt đầu tác động chậm, nên dùng phối hợp với các thuốc kháng viêm giảm 

đau trong 2-4 tuân dau điêu tri. 

Liều dùng cho bệnh nhân suy thận: Những bệnh nhân suy thận trung bình đến nặng (có độ thanh 

thải creatinin dưới 30ml/phút), liều dùng phải giảm đi 1/2 so với liều thông thường. 

Không khuyến khích sử dụng điacerein cho bệnh nhân trên 65 tuổi, đặc biệt bệnh nhân có tiền sử 

tiêu chảy. 

Khuyến cáo nếu quên uỗng một liều thuốc: Uống ngay | liều khi bạn nhớ ra mình đã quên uống 

thuốc. Nhưng nếu thời gian nhớ ra gần liều kế tiếp thì bỏ liêu đã quên và uông như theo thời gian 

quy định. Không được uống gấp đôi liều trong trường hợp quên dùng thuốc. 
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5. Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với bat cứ thành phần nào của thuốc. 

Bệnh viêm ruột (viêm loét đại tràng, bệnh Crohn....) 

Tắc ruột hoặc nguy cơ tắc ruột. 

Đau bụng không rõ nguyên nhân. 

Bệnh nhân đang mắc các bệnh về gan hoặc có tiền sử bệnh gan. 

Bệnh nhân có tiền sử tiêu chảy nặng, mắt nước, giảm kali máu phải nhập viện. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Tiêu chảy: 

Uống diacerein thường xuyên có thé gây tiêu chảy (xem phan tác dụng không mong muốn), từ 
đó dẫn tới mất nước và giảm kali máu. Bệnh nhân nên ngưng sử dung diacerein khi bị tiêu chảy 
và trao đổi với bác sĩ điều trị về các biện pháp điều trị thay thế. 

Nên thận trọng khi sử dụng diacerein cho những bệnh nhân có sử dụng thuốc lợi tiểu do làm tăng 
nguy co mat nước va giảm kali. Đặc biệt than trong dé phòng giảm kali máu khi bệnh nhân có sử 
dụng đồng thời các glycosid tim (digitoxin, digoxin). sf 

Tránh sử dụng đồng thời diacerein với các thuốc nhuận trang. vở 
Nhiêm độc gan: o¢ 

Tăng nồng độ enzym gan huyết thanh và các triệu chứng tổn thương gan cấp tính đã được ghi 0 
nhận trong thời gian lưu hành diacerein trên thị trường (xem phan tác dụng không mong muôn). = 

Trước khi bat đầu điều trị bang diacerein, nên hỏi bệnh nhân về các bệnh mắc kèm va tiền sử, 
đặc biệt là các bệnh về gan và sàng lọc các nguyên nhân chính gây ra bệnh gan tiến triển. Nếu 
chuẩn đoán các bệnh gan được xác định, chống chỉ định dùng diacerein (xem phan chống chi 
định). 

Cần theo dõi chặt chẽ các dấu hiệu tổn thương gan và thận trọng khi sử dụng diacerein đồng thời 
với các thuốc có thể gây tổn thương gan. Khuyến cáo bệnh nhân giảm uống rượu khi đang điều 
trị bằng điacerein. 

Ngừng dùng diacerein nếu phát hiện tăng enzym gan hay nghỉ ngờ có dấu hiệu hoặc triệu chứng 
của ton thương gan. Tư vấn cho bệnh nhân các dấu hiệu và triệu chứng của nhiễm độc gan và 
yêu cầu bệnh nhân liên lạc ngay với bác sỹ điều trị trong trường hợp phát hiện dấu hiệu của tổn 
thương gan. 

Cảnh báo khác: 

Khi dùng Diacerein nước tiểu sẽ vàng sậm, nhưng điều này không có ý nghĩa lâm sàng 

Thuốc USAREIN không nên dùng cho trẻ em dưới 15 tuổi. 

Thuốc này không được khuyến cáo dùng cho phụ nữ mang thai và cho con bú. 

Lactose: Đối với những bệnh nhân không dung nạp với một số loại đường, nên thông báo cho 
bác sỹ trước khi sử dụng sản phẩm này. Cần thận trọng với những bệnh nhân có vẫn đề di truyền 
dẫn đến không dung nạp hoặc kém hấp thu đường. Cần thận trọng với những bệnh nhân đái tháo 
đường. 
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7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ thời kj) mang thai: Một nghiên cứu thực nghiệm ở động vật cho thấy 
sự chậm trễ quá trình hình thành xương của thai khi dùng liều cao. 

Trong thực nghiệm lâm sàng chưa đủ dữ liệu để xác định thuốc có gây dị tật hoặc độc hại cho 
thai nhỉ hay không, vi vậy thuôc không được khuyến cáo dùng trong khi mang thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ thời kp cho con bú: Diacerein không được khuyến khích sử dụng cho 
phụ nữ trong thời gian cho con bú, việc thông qua các dẫn xuất anthraquinone trong sữa mẹ 
trong tỷ lệ tôi thiêu đã được nhân mạnh trong các tài liệu. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Không nên dùng diacerein với các thuốc làm tăng nhu động ruột. 

Tránh dùng đồng thời với các chế phẩm có chứa muối, ôxid và hydroxit nhôm, canxi và magnesi 
vì làm giảm tác dung của diacerein. 

Ở bệnh nhân đang dùng kháng sinh hoặc các thuốc làm ảnh hưởng đến hệ vi khuẩn đường ruột, 
khi dùng dong thời với diacerein có thé làm tăng các vấn đề có hai cho đường ruột. 

Sử dung diacerein có thé gây tiêu chảy và giảm kali máu. Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời 
các thuốc lợi tiểu (thuốc lợi tiểu quai và các thiazid) hay với các glycosid tim (digitoxin, digoxin) 
do làm tăng nguy cơ loạn nhịp (xem phần cảnh báo đặc biệt và thận trọng). 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Rỗi loạn tiêu hóa: 

Rất thường gặp (= 1/10): Tiêu chảy, đau bụng. 

Thường gặp (> 1/100 và < 1/10): Tăng nhu động ruột, đầy hơi. 
Các tác dụng này sẽ thuyên giảm khi tiếp tục sử dụng thuốc. Trong một số trường hợp xuất hiện 
tiêu chảy nghiêm trọng có bién chứng như mất nước và rối loạn cân bằng điện giải. 

Réi loạn hệ gan mật: 

Ít gặp (> 1/1000 và < 1/100): Tăng enzym gan huyết thanh. 

Réi loạn da và mô dưới da: 

Thường gặp (> 1/100 và < 1/10): Ngứa, ban da, cham. 

Réi loạn thận và tiết HIỆH: 

Rất hiếm gặp (ADR < 1/10000): Chromaturia. 

Khác: 

Khi dùng Diacerein nước tiểu sẽ vàng sậm, nhưng điều này không có ý nghĩa lâm sàng 

Một màu tối của nước tiểu liên quan đến cấu trúc của phân tử và không có giá trị bệnh lý có thể 
được quan sát thây. 

Dit liệu từ theo dõi hậu mai: 

Rối loạn hệ gan mật: 

Các trường hợp tôn thương gan cắp tính, bao gồm cả tăng enzyme gan huyết thanh và các trường 
hợp viêm gan có liên quan đên diacerein đã được báo cáo trong thời gian hậu mại. Phần lớn các 
trường hợp này xảy ra trong những tháng đầu tiên khi bắt đầu điều trị. Cần theo dõi chặt chẽ các 
dau hiệu và triệu chứng tốn thương gan trên bệnh nhân (xem phần cảnh báo đặc biệt và thận 
trọng). 
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11. Quá liều và cách xử tri: 
Triệu chứng: Dùng liều cao Diacerein có thể gây tiêu chảy. 

Xt trí: Nếu tiêu chảy kéo dai cần điều trị triệu chứng và đi khám bác sĩ. 
Điều trị cấp cứu bao gồm súc rửa ruột và/hoặc phục hồi cân bằng nước - điện giải, nếu cần thiết. 
12. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lj: Thuốc chống viêm va chống thấp khớp không steroid 

Mã ATC: M01AX21 

Cơ chế tác dụng: 

Cơ chế kháng viêm của thuốc không liên quan đến sự ức chế tổng hợp prostaglandins. Đặc tính 
chống thoái hoá khớp và kích thích tạo sụn được chứng minh trong các thử nghiệm invitro và 
trên động vật. Diacerein và rhein có khả năng ức chế sinh tổng hợp interleukin-1 beta ở tế bào 
đơn nhân của người. Các nghiên cứu chỉ ra rằng diacerein không ngăn chặn sự tổng hợp 
prostaglandins, thromboxanes hay leukotrienes nhưng lại có khả năng kích thích sự tổng hợp một 
prostaglandin đặc biệt PGF-2 alpha, một prostaglandin có liên quan đến sự bảo vệ tế bào trong 
lớp màng nhày dạ dày. 

Ở liều điều trị diacerein ức chế sự kích thích sản sinh interleukin-1 beta và tạo ra nitrous oxide. 
Diacerein cũng làm giảm đáng kê các biến đổi bệnh lý của chứng thoái hoá khớp khi so sánh với 
placebo và làm gia tăng các yếu tố chuyển hoá sinh trưởng TGF-beta 1 và TGF-beta 2, kèm theo 
khả năng hồi phục của lớp sụn. Diacerein không làm thay đổi hoạt động của thận và các men 
cyclo-oxygenase của tiểu huyết cầu, nên có thé được dung nạp ở bệnh nhân có chức năng thận lệ 
thuộc vào prostaglandin (prostaglandin-dependent). 

13. Đặc tính dược động học: 

Hap thu: 

Sinh khả dung liều uống của diacerein đạt khoảng 35% - 55%. Thức ăn làm chậm thời gian đạt 
nồng độ đỉnh từ 2,4 giờ đến 5,2 giờ (p < 0,05) nhưng làm gia tang sự hap thu lên 25%. Do đó, tốt 
nhất nên uống thuốc trong các bữa ăn. 

Phân bố: 

Rhein liên kết với tổng lượng protein đạt khoảng 99% albumin huyết tương, liên kết với các 
lipoproteins và gamma-immunoglobulins có trị thấp hơn. Nông độ trong hoạt dịch đạt được 
khoảng 0,3 mg/lit - 3,0mg/lit. 

Chuyén héa: 

Sau khi uống, diacerein được chuyên hoá triệt để (100%) ở gan thành một chất có hoạt tính là 
deacetylate rhein chủ yếu đi vào hệ tuần hoàn toàn thân. Phần lớn các chất chuyển hoá này bao 
gồm cả rhein glucuronide va rhein sulfate có nửa đời huyết tương khoảng 7 - 8 giờ. 

Bài tiết: 

Diacerein được bài tiết dưới dang chất chuyển hoá qua đường tiểu khoảng 35% - 60% với 
khoảng gần 20% ở dạng rhein tự do và 80% là rhein liên hợp. 

14. Quy cách đóng gói: 

- H6p 10 vi x 10 viên nang cứng kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 
15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô thoáng, tránh ánh sang, nhiệt độ dưới 30°C 

Han dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng: Theo tiêu chuẩn số: KL-TN022 
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16. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

Tên cơ sở sản xuất: CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM PHONG PHU - CHI NHÁNH NHÀ 
MAY USARICHPHARM 

Địa chỉ: Lô 12, Đường số 8, Khu công nghiệp Tân Tạo, Phường Tân Tạo A, Quậ 
Thành phố Hồ Chí Minh. 
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