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HUONG DAN SU DUNG THUOC
RTHUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

USAREIN
POC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC SI
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1. Thanh phén cong thirc thude:
Thanh phén duwgc chit: Diacerein ..............coceeecieruene. 50 mg.

Thanh phén td duwge: Lactose monohydrate, Tinh bdt sin, Povidone, Croscarmellose sodium,
Colloidal anhydrous silica, Magnesium stearate, Nang cting s6 1.

2. Dang bao ché: Vién nang cimg s6 1, thin mau trdng, nip mau xanh, bén trong chira bot
. thu6c mau vang nhat, khong mui.

3. Chidinh:

Diéu tri triéu chimg cho c4c bénh nhén thodi hoa khép hong hogc gdi, véi tac dung cham.

Khéng khuyén céo didu tri bing diacerein cho nhimg bénh nhan thoéi héa khép hong c6 tién

trién nhanh do nhimg bénh nhén ny c6 thé dap tmg yéu hon v6i diacerein.

4. Cich dung va liéu ding:

Viéc str dung diacerein nén dugc bat dau bai bac sy c6 kinh nghiém trong diéu tri thoai hoa

khép.

Cich ding: Ubng véi nhidu nudc.

Lidu ding: Do mot sb bénh nhan c6 thé bi di ngoai phan 1ong hogc tiéu chay, liéu khoi dau

khuyén cdo ciia diacerein 12 50 mg mt lan/ngdy vao bita téi trong vong 2 - 4 tudn dau tién. Sau

d6 c6 thé tang 1én lidu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi d6 nén ubng thubc cuing véi bita &n (mot vién

vao bita sdng va vién con lai vao bira t6i). Thudc phai dugc nudt nguyén ven (khong duge lam
. v& thudc) véi mét ly nuée.

Thoi gian ding thube va lidu ding thudc: Theo sy chi dinh ciia thiy thubc.

Ciing nhu tht ca céc loai thubce khac, khi dung diéu tr 1au dai phai kiém tra dinh ky 6 thang vé

cong thirc méau, enzyme gan va phén tich nu¢e tiéu.

Diacerein c6 thoi gian bét ddu tac dong chm, nén dung phéi hop véi cac thudc khang viém gidm

dau trong 2-4 tudn dau diéu tri.

Lidu dung cho bénh nhén suy than: Nhitng bénh nhén suy thén trung binh dén ning (c6 d9 thanh

thai creatinin dudi 30ml/phit), liéu ding phai giam di 1/2 so véi lidu thong thuong.

Khong khuyén khich sir dung diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi, dic biét bénh nhan c6 tién sir

tiéu chay.

Khuyén cdo néu quén uéng mot liéu thuéc: Ubng ngay 1 liéu khi ban nhé ra minh da quén ubng

thuc. Nhung néu thai gian nhé ra ghn lidu ké tiép thi b6 lidu da quén va udng nhu theo thoi gian

quy dinh. Khong duogc uéng gip dbi lidu trong truomg hop quén dung thude.
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5. Chéng chi dinh:

Mén cam véi bét cir thanh phén nao cta thube.

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

Téc rudt hodc nguy co tic rudt.

Dau bung khong rd nguyén nhén.

Bénh nhan dang méc céc bénh vé gan hoic c6 tién sir bénh gan.

Bénh nhén c6 tién sir tiéu chay ning, mat nuée, giam kali mau phai nhap vién.

6. Cinh bdo va thén trong khi ding thudc:

Tiéu chay:

Ubng diacerein thudmg xuyén c6 thé gy tiéu chay (xem phan tic dung khéng mong muén), tir

d6 dan t6i mat nudce va giam kah mau. Bénh nhén nén ngung sir dung diacerein khi bi tiéu chay
va trao d6i véi bac si diéu tri vé c4c bién phép diéu tri thay thé.

Nén than trong khi sir dung diacerein cho nhimg bénh nhan c6 sir dung thude l¢i tiéu do lam ting
nguy co mat nuéc va giam kali. Dic biét thén trong d phong giam kali mau khi bénh nhén c6 sir

. dung ddng thoi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin). g
Trénh st dung ddng thoi diacerein véi cac thudc nhusn trang. g"l
Nhiém doc gan: ot
Tang ndng do enzym gan huyét thanh va céc triéu chimg tén thuong gan cép tinh da duoc ghi 0}
nhén trong thoi gian lwu hanh diacerein trén thj truong (xem phdn tic dung khéng mong mudn). e

Trude khi bt dau diéu trj bing diacerein, nén hoi bénh nhan vé& céc bénh méc kém va tién s,
ddc biét 1a c4c bénh vé gan va sang loc cdc nguyén nhan chinh gy ra bénh gan tién trién. Néu
chuén doan céc bénh gan duoc xac dinh, chéng chi dinh dung diacerein (xem phén chéng chi
dinh).

Can theo dbi chit ché cac ddu hiéu tén thuong gan va than trong khi sir dung diacerein ddng thoi
v6i cac thube c6 thé gdy ton thuong gan. Khuyén c4o bénh nhan giam ubng ruou khi dang diéu
tri bing diacerein.

Ng&ng dung diacerein neu phat hién ting enzym gan hay nghi ng& c6 d4u hiéu hogc tridu chirng

' ctia ton thuong gan. Tu van cho bénh nhén céc déu hiéu va triéu chimg ctia nhiém doc gan va
yéu cau bénh nhén lién lac ngay véi bac sy diéu trj trong truong hop phat hién ddu hiéu cta tdn
thuong gan.

Canh bado khdc:

Khi ding Diacerein nuéc tiéu s& vang sim, nhung diéu nay khéng c6 ¥ nghia 1am sang

Thubc USAREIN khéng nén ding cho tré em duéi 15 tudi.

Thubc nay khéng duge khuyén céo ding cho phu nit mang thai va cho con bu.

Lactose: D4i v6i nhitng bénh nhan khong dung nap véi mot sb loai duomg, nén thong béo cho
béc s§ trude khi sir dung san pham nay. Can than trong vé6i nhimg bénh nhan c6 vén dé di truyén

dan dén khong dung nap hozic kém hip thu dudng. Cén thin trong v&i nhitng bénh nhén d4i thdo
duong.
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7. Sir dung thudc cho phu nir cé thai va cho con bii:

Str dung thudc cho phu nir thoi ky mang thai: Mot nghién ciru thuc nghiém & dong vat cho thdy
sy cham tré qué trinh hinh thanh xuong ciia thai khi ding liéu cao.

Trong thuc nghiém 14m sang chwa du dir liéu dé xé4c dinh thudc c6 gdy di tat hodc doc hai cho
thai nhi hay khong, vi vdy thudc khéng dugc khuyén céo dung trong khi mang thai.

Str dung thudc cho phu nit thoi ky cho con bui: Diacerein khong dur,rc khuyén khich str dung cho
phu nir trong thoi gian cho con bu, viéc thong qua cac din xut anthraquinone trong sita me
trong ty 1 t6i thiéu da duoc nhén manh trong céc tai liéu.

8. Anh hwéng ciia thube 1én kha nang ldi xe, vin hanh may méc:

Chua ¢6 bing chimg vé anh hudng cuia thudc 1én kha ning 14i xe, van hanh médy méc.

9. Tuwong tic, twong ky cia thube:

Khong nén dung diacerein véi cac thude 1am tang nhu dong rudt.

Trénh ding ddng thdi véi céc ché phdm c6 chira mudi, oxid va hydroxit nhom, canxi va magnesi
vi lam giam téc dung cua diacerein.

O bénh nhan dang ding khang sinh hogc céc thuc 1am anh huong dén hé vi khun duong rudt,
khi ding dong thoi véi diacerein c6 thé 1am ting céc vn dé c6 hai cho dudng rudt.

Sir dung diacerein c6 thé gdy tiéu chay va giam kali méu. Can thén trong khi sir dung dong thoi

céc thudc 1oi tiéu (thude loi tidu quai va cac thiazid) hay véi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin)
do lam ting nguy co loan nhip (xem phén canh béo dic biét va than trong).

10. T#c dung khong mong mudn ciia thude:

Roi logn tiéu héa:

Rét thuong gap (> 1/10): Tiéu chay, dau bung.

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

Céc téc dung nay s& thuyén gidm khi tiép tuc sir dung thuéc. Trong mét sé truong hop xuét hién
tiéu chay nghiém trong c6 bién chimg nhu mat nuéce va rdi loan can bang dién giai.

Réi logn h¢ gan mat:

ft gip (> 1/1000 va < 1/100): Ting enzym gan huyét thanh.

Réi logn da va mé dwéi da:

Thuong gép (> 1/100 va < 1/10): Ngira, ban da, cham.

Réi logn thin va tiét nigu:

Rét hiém gip (ADR < 1/10000): Chromaturia.

Khdc:

Khi ding Diacerein nuéc tiéu s& vang sdm, nhung didu nay khong cé y nghia 1dm sang

Mt mau téi ciia nuée tiéu lién quan dén cdu tric ciia phén tir va khong c6 gié tri bénh 1y ¢6 thé
duoc quan sét thay.

Dit li¢u tir theo déi hdu mai:

R6i loan hé gan mat:

Céc trudng hop tén thuong gan cap tinh, bao gdm ca ting enzyme gan huyét thanh va cdc trudng
hop viém gan c6 lién quan dén diacerein da duge bio céo trong thoi gian hiu mai. Phin 16n cdc

tru(mg hop nay xay ra trong nhitng thang dAu tién khi bit diu diéu tri. Cin theo di chit ché cac
d4u hiéu va triéu chimg tén thuong gan trén bénh nhéan (xem phan canh béo dic biét va than

trong).
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11. Qua lidu va cich xir tri:

Triéu chimg: Dung liéu cao Diacerein c6 thé gdy tiéu chay.

Xik tri: Néu tiéu chay kéo dai can didu tri triéu chimg va di khém béc si.

Diéu tri cp ctru bao gdm stic rira rudt va/hodc phyc hdi can bing nuéc - dién gii, néu can thiét.
12. Dic tinh dwgce lwe hoc:

Nhém duge lj: Thube chéng viém va chéng thip khép khong steroid

Ma ATC: M01AX21

Co ché tdc dung:

Co ché khéang viém cua thubc khong lién quan dén sy e ché tdng hop prostaglandins. Pic tinh
chéng thodi hoa khép va kich thich tao sun dugc chlmg minh trong céc thir nghiém invitro va
trén dong vét. Diacerein va rhein c6 kha ning (rc ché sinh tdng hop interleukin-1 beta & t& bao
don nhén cua ngudi. Céc nghién ciru chi ra ring diacerein khong ngin chin su tdng hop
prostaglandins, thromboxanes hay leukotrienes nhung lai c¢6 kha nang kich thich su t6ng hop mét
prostaglandin déc biét PGF-2 alpha, mét prostaglandin c6 lién quan dén sy bao vé té bao trong
16p mang nhay da day.

O lidu didu tri diacerein (rc ché sy kich thich san sinh interleukin-1 beta va tao ra nitrous oxide.
Diacerein ciing lam giam déng ké cac bién dbi bénh 1y ctia chimg thodi hoa khép khi so sanh véi
placebo va lam gia ting cac yéu t6 chuyén ho4 sinh truéng TGF-beta 1 va TGF-beta 2, kém theo
kha nang hdi phyc cua 16p sun. Dtacerem khong lam thay d6i hoat déng cua than va cdc men
cyclo-oxygenase cua tiéu huyét cau, nén c6 thé duge dung nap & bénh nhén c6 chirc ning than 1&
thudc vao prostaglandin (prostaglandin-dependent).

13. Dic tinh dwgc djng hoc:

Hap thu:

Sinh khé dung liéu uéng ciia diacerein dat khoang 35% - 55%. Thurc 4n 1am cham thoi gian dat
ndng d6 dinh tir 2,4 gid dén 5,2 gio (p < 0,05) nhung lam gia tang sy hap thu 1én 25%. Do dé, tét
nhit nén ubng thudc trong céc bira an.

Phdn bé:

Rhein lién két v6i tdng luong protein dat khoang 99% albumin huyét twong, lién két véi céc
lipoproteins va gamma-immunoglobulins ¢4 tri thdp hon. Néng d trong hoat dich dat duwoc
khoéng 0,3 mg/lit - 3,0mg/lit.

Chuyén héa:

Sau khi ubng, diacerein dugc chuyén hoa triét dé (100%) & gan thanh mét chét c6 hoat tinh 14
deacetylate rhein chi yéu di vao hé tudn hoan toan than. Phin 16n céc chét chuyén hoa nay bao
gdm ca rhein glucuronide va rhein sulfate ¢é nira doi huyét tuong khoang 7 - 8 gid.

Bai tiét:

Dlacerem dwoc bai tiét dudi dang chat chuyén hoa qua duong tiéu khoang 35% - 60% voi
khoang gan 20% & dang rhein ty do va 80% 1a rhein lién hop.

14. Quy cich déng goi:

- Hop 10 vi x 10 vién nang cimg kém t& huéng dan sir dung thudc.
15. Pidu ki¢n bdo quan, han dung, tiéu chuin chit lwgng ciia thube:
Diéu kién bao quan: Noi kho thoang, tranh 4nh sang, nhiét do dudi 30°C
Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xudt
Tiéu chuédn chét lugng: Theo tiéu chuan sé: KL-TN022
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16. Tén, dia chi ciia co sé san xuit thudc:
Tén co s¢ san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHONG PHU — CHI NHANH NHA
MAY USARICHPHARM

Dia chi: L6 12, Puong s6 8, Khu cong nghi¢p Tan Tao, Phudng Tan Tao A, Quén Binh Tan
Thanh ph6 Hé Chi Minh.
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