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1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC: 

Mỗi viên nang cứng CEMYDUC chứa: 

- Thành phần dược chất: Diacerein 50 mẹ. 

- Thành phân tá dược: Lactose monohydrat, talc, magnesi stearat, nang gelatin rỗng số 2 (xanh 14 - 

T.rắng) (thanh phfin nang: titan dioxid, brilliant blue FCF, tartrazine, allura red , natri lauryl sulfat, 

nước tinh khiết, gelatin) 

2. DANG BAO CHE 

- Vién nang cứng. 

Mô tả dang bào chế: 

- _ Viên nang cứng số 2, nắp nang màu xanh 1, thân nang màu trắng, bên trong chứa bột thuắc màu 

trắng đến vàng, khô toi. 

3. CHI ĐỊNH 

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

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

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

4. LIEU DÙNG VA CÁCH DÙNG 

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

Liều dùng 

Người lớn và trẻ em > 15 tuổi | 

- Do một số bệnh nhân có thể b di ngoài phân léng hoặc tiêu chảy, liều khởi đầu khuyến cáo của | 
diacerein 14 50 mg x 1 lằn/ngày vào bữa tối trong vòng 2 - 4 tuần đầu tiên. Sau đó có thể tăng lên 

liều 50 mg x 2 lần/ngày. Nên uống thuốc cùng với bữa ăn (một viên vào bữa sáng và viên còn lại 

vào bữa tối). 

- Không khuyến cáo sử dụng diacerein cho bệnh nhân trên 65 tuổi, đặc biệt bệnh nhân có tiền sử 

tiêu chảy. 

- Ở người cao tudi và bệnh nhân suy thận mức độ trung bình, không cần thay đỗi liều lượng.



https://trungtamthuoc.com/ 

- O những bénh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút), dùng liều bằng ¥ liều 

thông thường. 

Cách dùng 

- Dùng đường uống. Thuốc nên được uống nguyên viên (không được làm vỡ viên) cùng với nước, 

vào bữa ăn, bữa sáng và bữa tối.. 

- Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

- _ Viêm dường tiêu hóa (viêm loét dại tràng, bệnh Crohn s ...) 

- Tắc ruột toàn phần hoặc 1 phe‘"mA 

- Đau bụng không rõ nguyên nhân. 

- Quá mẫn với dẫn chất của anthraquinon hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

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

- Bệnh nhân có tién sử tiêu chảy nặng, mất nước, giảm kali máu phải nhập viện. 

6. CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Tiêu chảy 

Ubng diacerein thường xuyên có thé gây tiêu chay (xem mục 10. Tác dụng không mong muốn), từ 

đó dẫn tới mất nước va giảm kali máu. Bệnh nhân nén ngừng sử dụng diacerein khi bị tiêu chảy và 

trao đồi với bác sỹ điều trị về các biện pháp điều trị thay thé. 

Nên thận trọng khi sử dụng diacerein cho những bệnh nhân có sử dung thuếc lợi tiéu do làm tăng 

nguy cơ mét nước và giảm kali máu. Đặc biét thận trọng đề phòng giảm kali máu khi bệnh nhân có 

sử dụng đồng thời các glycosid tim (digitoxin, digoxin). 

Trénh sử dụng đồng thời diacerein với các thuốc nhuận tràng. 

Nhiễm độc gan 

Tang ndng độ enzym gan huyết thanh và các triệu chứng tổn thương gan cấp tính đã được ghi nhận 

trong thời gian lưu hành diacerein trên thị trường (xem mục 10. Tác dung không mong muén). 

Trước khi bắt đầu điều trị bằng diacerein, nên hỏi bệnh nhân về các bệnh mắc kèm và tiền sử, đặc 

biệt là các bệnh về gan và sàng lọc các nguyên nhân chính gây ra bệnh gan tién triển. Nếu chin đoán 

mắc các bệnh gan được xác định, chéng chỉ dinh ding diacerein (xem mục 5. Chéng chỉ định). 

Cần theo dõi chặt chẽ các dấu hiệu tdn thương gan và thận trọng khi sử dụng diacerein đồng thời với 

các thuốc có thé gây tổn thương gan. Khuyến cáo bệnh nhân giảm uống rượu khi đang điều trị bằng 

diacerein. 

Ngừng dùng diacerein nếu phát hiệu tăng enzym gan hay nghi ngờ có dấu hiệu hoặc triệu chứng của 

tổn thương gan. Tư vấn cho bệnh nhân về các dầu hiệu và triệu chứng của nhiễm độc gan và yêu cầu 

bệnh nhân liên lạc ngay với bác s điều trị trong trường hợp phát hiện dầu hiệu của ton thương gan. 

Khuyén cáo khác
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Không dùng CEMYDUC cho tré em dưới 15 tudi. 

Không khuyến cáo sử dụng thuốc trong thời ky mang thai và cho con bú. 

CEMYDUC có chứa lactose monohydrat. Bệnh nhân có các vấn đề di truyén hiém gặp về không dung 

nạp galactose, thiếu men Lapp lactase hoặc kém hắp thu glucose - galactose không nên dùng thuốc 

này. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Các nghiên cứu trên động vật cho thầy có sự khoáng hóa xương làm chậm phát triển thai nhi do tác 

dụng gây độc với người mẹ ở liều cao. 

Trén lâm sàng hiện không có đủ dữ liệu dé đánh giá khả năng gây quái thai hoặc gây độc cho thai nhi 

của diacerein khi sử dụng trong thời kỳ mang thai. Không nên dùng CEMYDUC trong thời kỳ mang 

thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Không khuyến cáo sử dụng CEMYDUC cho phụ nữ cho con bú vì có báo cáo cho thdy lượng nhỏ 

dẫn chất anthraquinon có thé di vào sữa mẹ. 

8. ẢNH HƯỚNG CUA THUOC LEN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

'Thuốc không ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Thận trọng khi dùng đồng thời 

- Thuốc kháng acid (muối, oxyd hoặc hydroxyd của calci, nhôm, magnesi) làm giảm hấp thu 

diacerein. Dùng các thuốc kháng acid cách xa diacerein ít nhất hai giờ. 

- . Thuốc lợi tiều và/hoặc glycosid tìm: St dung diacerein có thể gây tiêu chay và giảm kali máu. cần 

thận trọng khi sử dụng đồng thời với các thuốc lợi tidu (thuốc lợi tidu quai và các thiazid) hay với 

các glycosid tim (đigitoxin, digoxin) do làm tăng nguy cơ loạn nhịp (xem mục 6. Cảnh báo đặc 

biệt và thận trọng). 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), thu.t‘:mg 

gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gặp (1/1000 < ADR < 1/10000) và 

rất hiém gặp (ADR < 1/10000), không rõ tằn suất (không ước tinh được từ dữ liệu sẵn có). 

Rồi loạn tiêu hóa 

- Rất thường gặp (ADR z 1/10): Tiêu chảy, đau bụng. 

- Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10): Tăng nhu động rudt, đầy hơi.
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Các tác dụng này sẽ thuyên giảm khi tiép tục sử dung thuốc. Trong một số trường hợp xuất hiện tiêu 

chây nghiêm trọng có bién chứng như mất nước và réi loạn cân bằng điện giải. 

Rất hiém khi quan sát thầy sắc t6 của niém mac đại tràng (bệnh nhiễm hắc t6 kết tràng).. 

Rồi loạn hệ gan mật 

- Ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100): Tăng enzym gan huyét thanh. 

Rồi loạn thận tiết niệu 

- Không rõ tần suất: màu sắc nước tidu bắt thường. 

R6i loạn da và mô dưới da 

- Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10): Ngứa, ban da, chàm.. 

Dit liệu theo đõi sau lưu hành 

Rồi loạn hệ gan mật 

Các trường hợp ton thương gan cấp tinh, bao gồm cả tăng enzym gan huyết thanh và các trường hợp 

viêm gan có liên quan đến 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 ddu hiệu và 

triệu chứng tdn thương gan trên bệnh nhân (xem mục 6. Cảnh báo đặc biệt và thận trọng). 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử 

dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo 

dõi phần ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tông - Hoàn Kiém - Hà Nội. 

Điện thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; 

Email: di.pvcenter@gmail.com 

11. QUÁ LIEU VA CÁCH XU TRÍ 

Quá liều 

Dùng quá liều diacerein có thé gây tiêu chảy. 

Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều 

Điều trị triệu chứng, phục hồi cân bằng nước — điện giải nếu cần. 

12.. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Điều trị viêm khớp 

Mã ATC: M01AX21 

Cơ chế tác dụng 

Diacerein là một dẫn xuất anthraquinon có hoạt tính kháng viém trung bình. Thuốc có khả năng kháng 

viêm ở liều cao mà không gây kích ứng dạ dày. 

Tác dung khởi phát của thuốc chậm, xuất hiện vào khoảng ngày thứ 30 của đợt điều trị và có tác dung 

mạnh hơn đáng ké vào khoảng ngày thứ 45. Tác dung của thuốc tăng khi kết hợp với NSAID. 

Trong in vitro, diacerein có các đặc tinh sau:
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o Ức chế qué trình di tản thực bào và dai thực bào. 

s Ức chế tổng hợp interleukin 1. 

s Giảm hoạt tính tiêu collagen. 

Trong một số trường hợp diacerein kích thích tổng hợp proteoglycan, glycosaminoglycans và acid 

hyaluronic. 

Các nghiên cứu ở 1 số mô hình viêm xương khớp & động vật diacerein làm giảm hằng định sy thoái 

hóa sụn. 

Một nghiên cứu mù đôi, ngẫu nhiên, đa trung tâm (nghiên cứu ECHODIAH) nhằm đánh giá ảnh 

hưởng của diacerein đối với sự tiền triển của hẹp khớp đã được thực hiện trong thời gian 3 năm trên 

507 bệnh nhân bị thoái hóa khớp háng. Nghiên cứu so sánh việc sử dụng diacerein 50 mg (n = 255) 

vào buổi sáng và buổi tối với dùng giả dược (n = 252). 

Hiệu qua được đánh giá theo hai tiêu chí chính sau: 

s Ty lệ bệnh nhân xấu di về mặt X quang (được xác định bằng cách chụp X quang giảm hơn 0,5 mm 

không gian khớp). 

s Tốc độ chèn ép hàng năm của không gian khớp (mm/năm). 

269 bệnh nhân đã hoàn thành nghiên cứu. Tại thời điểm 3 năm, theo phân tích điều trị: 

o Ty lệ bệnh nhân có tiến trién X quang trên 0,5 mm & nhóm diacerein thip hơn đáng kể so với 

nhóm giả được (50,7% so với 60,4%, p = 0,036); 

s Tốc độ chèn ép hàng năm (0,39 mm/năm) không có sự khác biệt đáng ké giữa hai nhóm. 

Ý nghĩa lâm sàng của những phát hiện này vẫn chưa được biết. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Sau khi uống liều đơn diacerein 50 mg, néng độ dinh đạt được sau khoảng 2,5 giờ, Cma khoảng 3 

mg/]. Sử dụng thuốc cùng với thức ăn làm tăng sinh khả dụng của thuốc (AUC tăng khoảng 25%) và 

làm giảm tốc độ hấp thu thuốc. 

Dược động học của diacerein không phụ thuộc vào liều trong khoảng liều đơn 50 — 200 mẹ. 

Phân bố 

Diacerein liên kết mạnh với protein huyết tương (99%). 

Chuyển hóa 

Sau khi uéng, thuốc chuyén hóa bước một qua gan và được deacetyl hóa hoàn toàn thành chất chuyén 

hóa sulfo liên hợp. 

Thai trừ 

Thoi gian bán thải của thuốc khoảng 4,5 giờ. Tổng lượng thuốc bài tiết qua nước tidu khoảng 30%. 

Thuốc được bài tiết qua nước tiéu với khoảng 80% & dạng liên hợp với sulfo và glucuronid và 20% 

ở dạng không đổi.
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Khi dùng liều lặp lại 50 mg x 2 lằn/ngày, mức tich lũy của thuốc thấp. 

Bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatnin < 30 ml/phút), AUC và thời gian bán thải ting gấp 

đôi và lượng thuốc thải trừ qua thận giảm một nửa. 

Ở người cao tuổi với khả năng dung nạp thuốc tốt, không cần chinh liều mặc dù thải trừ thuốc chậm 

hơn. 

14.. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI. 

Hộp 1/2/3/5/7/10/20 vi x 7 viên nang cứng (Vi Alu - PVC). 

Hộp 1/2/3/5/7/10/20 vi x 10 viên nang cứng (Vi Alu - PVC). 

Hộp 1/2/3/5/7/10/20 vi x 7 viên nang cứng (Vi Alu — Alu). 

Hộp 1/2/3/5/7/10/20 vi x 10 viên nang cứng (Vi Alu - Alu) 

Chai 100/150/200/500 viên nang cứng (Chai nhựa HDPE). 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUỐC. 

- Điền kiện bio quản: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ đưới 30°C. 

- Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất, 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

16 TÊN, PIA CHI CỦA CƠ SỞ SẲN XUAT. 

Co sở sản xuất: CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC ENLIE 

Địa chỉ: Đường NA6, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thành phố Bến Cát, tỉnh 

Bình Dương, Việt Nam. 

Dién thoại: 0274.3553326 Fax: 0274.3559899 


