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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Vién nang clng
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chi dimg theo don thudc

¥ xa tdm way tré em I

MGi vién nang citng CEMYDUC chiia:

- Thanh phén dicoc chdt: Diacerein 50 mg.
- Thanh phc‘fn ta duoc. Lactose monohydrat, talc, magnesi stearat, nang gelatin rdng sb 2 (xanh 14 - '
teng) (thanh phdn nang: titan dioxid, brilliant blue FCF, tartrazine, allura red , natri lauryl sulfat, |
nuée tinh khiét, gelatin)

2. DANG BAO CHE

- Vién nang cting.

Mb ti dang bao ché:

- Vién nang cimg s6 2, nip nang mau xanh 14, than nang mau tréing, bén trong chira bot thuée mau
tring dén vang, kho toi.
3. CHI PINH
Didu trj tridu chimg cho céc bénh nhan thodi hoa khép hong hodic gbi, véi tic dung cham.
Khong khuyén céo diéu tri bang diacerein cho nhitng bénh nhan thoi héa khép hong c6 tién tridn
nhanh do nhiing bénh nhén niy c¢6 thé dap img yéu hon véi diacerein.
4. LIEU DUNG VA CACH DUNG
Viée sir dung diacerein nén diroc bat déu boi béc s§ ¢6 kinh nghiém trong didu trj thoai héa khép.
Liéu ding
Ngudi lom v tré em > 15 tubi |
- Do mét sé bénh nhan c6 thé bi di ngoai phén l6ng hodic tiéu chay, liéu khéi dau khuyén cdo cua
diacerein 1a 50 mg x 1 ldn/ngay vao bita t5i trong vong 2 - 4 tudn diu tién. Sau d6 6 thé tang lén
liéu 50 mgx 2 lén/ngé.y. Nén udng thude cung véi bita &n (mot vién vao bita sang va vién con lai
vio bita tH1).
- Khong khuyén céo st dung diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi, dic biét bénh nhan ¢ tién sur
tigu chay.

- O ngudi cao tudi va bénh nhan suy thdn muirc d0 trung binh, khong can thay déi lidu luong.
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- O nhitng bénh nhan suy thén niing (do thanh thai creatinin dui 30 ml/phit), ding lidu bing ¥ lidu
théng thuong.

Cach diing

- Dung dudng uéng. Thubc nén duoc uéng nguyén vién (khong dwoc lam v& vién) cing v6i nudc,
vao bita &n, bita sing va bita toi..

- Khéng c6 yéu cau dic biét vé& xtr Iy thube sau khi str dung.

5. CHONG CHI PINH

- Viém dudng tiéu hoa (viém loét dai trang, bénh Crohn’s ...)

- Téc rudt toan phan hogc 1 phan.

- Dau bung khong rd nguyén nhan.

- Qua mén v6i dn chét cua anthraquinon hogc bét ky thanh ph'é‘.n ndo ctia thudc.

- Bénh nhan dang méc céc bénh v& gan hoic ¢6 tién st bénh gan.

- Bénh nhin c6 tién sir tiéu chay ning, mét nuée, giam kali mau phai nhép vién.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tiéu chiy

Udng diacerein thuomg xuyén c6 thé gy tiéu chay (xem muc 10. Tac dung khdéng mong mubn), tir

d6 dan téi mét nude va gism kali méu. Bénh nhan nén ngimg st dung diacerein khi bj tiéu chay va

trao ddi véi bée s§ didu tri v8 cde bién phép didu tri thay thé.

Nén thén trong khi stir dung diacerein cho nhiing bénh nhén c¢é st dung thudc loi tidu do lam tang

nguy co mit nuoc va gidm kali mau. Dac biét than trong dé phong giam kali m4u khi bénh nhan co

str dung ddng thoi cée glycosid tim (digitoxin, digoxin).

Tréanh st dyng dong thdi diacerein véi cde thude nhudn trang.

Nhiém djc gan

Tang ndng @9 enzym gan huyét thanh va céc triéu ching ton thuong gan cép tinh d& duge ghi nhan

trong thdi gian luu hanh diacerein trén thi treong (xem mue 10. Téc dung khéng mong mudn).

Trudce khi bat du didu tri bang diacerein, nén hoi bénh nhan vé céc bénh mic kém va tién si, dic

biét 1a céc bénh vé gan va sing loc cdc nguyén nhén chinh gy ra bénh gan tién trién. Néu chdn doan

méc cac bénh gan duoc xac dinh, chéng chi dinh ding diacerein (xem muc 5. Chéng chi dinh).

Cén theo ddi chat ch& cic diu hiéu tdn thuong gan va thén trong khi str dung diacerein ddng thiri véi

céc thude c6 thé gdy tdn thwong gan. Khuyén cdo bénh nhén giam udng ruou khi dang diéu trj bing

diacerein.

Ngirng dung diacerein néu phét hiéu tang enzym gan hay nghi ngd ¢6 du hiéu hoic triéu chimg cua

ton thwong gan. Tu van cho bénh nhén vé céc ddu hiéu va triéu chung cua nhiém doc gan va yéu ciu

bénh nhan lidn lac ngay véi bac s§ diéu tri trong truomg hop phat hién ddu hiéu cua tén thuong gan.

A - -
Khuyén cao khic
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Khong ding CEMYDUC cho tré em dudi 15 tudi.

Khong khuyén céo sir dung thude trong thoi ky mang thai va cho con bi.

CEMYDUC c¢6 chita lactose monohydrat. Bénh nhan c6 cdce vin dé di truyén hiém gip vé khdng dung
nap galactose, thiéu men Lapp lactase ho#c kém hip thu glucose - galactose khong nén ding thube
nay.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Str dung thude cho phu nir ¢6 thai

Cac nghién ciru trén dong vt cho thdy co su khoang hoa xuong lam chim phat trién thai nhi do tac
dung giy doc véi ngudi me & lidu cao.

Trén lam sang hig¢n khong c6 du di ligu dé danh gia kha nang gdy quai thai hodc gy ddc cho thai nhi
ctia diacerein khi sir dung trong thoi ky mang thai. Khong nén ding CEMYDUC trong thoi ky mang

thai. ad
Sit dung thude cho phu nit cho con bii \§;|
Khong khuyén cdo stt dung CEMYDUC cho phu nit cho con bl vi ¢6 bdo céo cho thay lvong nho IHH|
dan chit anthraquinon ¢6 thé di vao sira me. ;:I
8. ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC ¥
Thube khong anh hudng dén kha ning l4i xe va van hanh may mac. E

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Thin trong khi dimg dong thoi
- Thudc khdng acid (mudi, oxyd hodc hydroxyd cia calei, nhom, magnesi) 1am giam hip thu
diacerein. Ding cdc thude khang acid cach xa diacerein it nhét hai gio.
- Thuébe loi tiéu vishodc glycosid tim: Str dung diacerein c6 thé gdy tiéu chay va giam kali méau. cin
thén trong khi sir di,mg ddng thoi véi cae thude i tidu (thube loi tiéu quai va céc thiazid) hay véi
cac glycosid tim (digitoxin, digoxin) do lam tang nguy co loan nhip (xem muc 6. Canh bdo dac
biét va thdn trong).
Twong Ky cita thube
Do khéng c6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron [An thude nay véi cde thude khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc tac dung khéﬁg mong mudn duoe phin nhém theo tin sudt: rat thudmng gip (ADR > 1/10), thu.t‘)’ng
gip (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/1000 < ADR < 1/10000) va
rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng & tAn suét (khong ude tinh dugce tir dir lidu sin co).
Réi loan tiéu héa
- Rat thuong giap (ADR = 1/10): Tiéu chdy, dau bung. |
- Thudng gap (1/100 < ADR < 1/10): Tang nhu déng rudt, diy hoi. |
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Céc tac dung nay s& thuyén giam khi tiép tue str dung thudc. Trong moét sb trudmg hop xudt hién tiéu
chdy nghiém trong ¢6 bién chig nhu mét nuée va réi loan can bing dién giai.

Rét hiém khi quan sat thiy sic t& ciia niém mac dai trang (bénh nhiém héc t6 két trang).

Réi loan hé gan mdt

- It gap (1/1000 < ADR < 1/100): Tang enzym gan huyét thanh.

Réi loan thén tiét niéu

- Khéng 16 tan suat: mau séc nude tiéu bt thuong.

Réi loan da va mé duwdi da

- Thuong gép (1/100 < ADR < 1/10): Ngta, ban da, cham..

Dit liéu theo déi sau lwu hanh

Réi loan hé gan mdt

Cac trudng hop ton thuong gan cép tinh, bao gdm ca ting enzym gan huyét thanh va céc trudng hop
viém gan ¢6 lién quan dén diacerein di duoc bdo céo trong thoi gian hau mai. Phin 6n cée trudng
hop nay xay ra trong nhirng thang dAu tién khi bat diu didu tri. Can theo ddi chit ché cac ddu hidu va
triéu chimg tén thuong gan trén bénh nhén (xem muc 6. Canh bao dic biét va thn trong).

Théng bao ngay cho béc sj hodic duoc si khi gip cée tdc dung khong mong mubn nhwr trén khi sir
dung thudc hodic bio céo cée phan img c6 hai cua thude vé Trung tim Théng tin thude va Theo
ddi phan g c6 hai cha thudec (ADR) Qube Gia.

Dia chi: 13 - 15 Lé Thénh Téng - Hoan Kiém - Ha Ngi.

Dién thoai: 024.3.9335.618;  Fax: 024.3.9335642;

Email: di.pveenter@gmail.com

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qui lidu

Dung qué lidu diacerein c6 thé gy tiéu chay.

Cich xir tri khi ding thude qua liéu

Piéu tri tricu chimg, phuc hdi can bing nude — dién giai néu can.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dwoe Iy: Didu tri viém khép

Ma ATC: MO1AX21

Co ché tac dung

Diacerein 2 m¢t déin xudt anthraquinon ¢6 hoat tinh khang viém trung binh. Thude ¢6 kha nang khang
viém & liéu cao ma khong gay kich Gmg da day.

Téc dung khéi phét ciia thude chdm, xuét hién vao khoang ngay thit 30 ctia dot didu tri va c6 tac dung
manh hon déng ké vao khoang ngay thi 45. T4c dung cua thude ting khi két hop véi NSAID.

Trong in viiro, diacerein c6 cdc dic tinh sau:
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o Ut ché qua trinh di tan thuc bao va dai thuc bao.

o Ut ché tdng hop interleukin 1.

e (Giam hoat tinh ti¢u collagen.

Trong mdt sb trudmg hop diacerein kich thich tong hop proteoglycan, glycosaminoglycans va acid
hyaluronic.

Céc nghién ctru & 1 s6 md hinh viém xuwong khép & dong vit diacerein lam giam hang dinh sy thodi
héda sun.

Mot nghién cru mi déi, ngdu nhién, da trung tam (nghién ctru ECHODIAH) nham danh gi4 anh
hudng ciia diacerein d6i véi sur tién trién ctia hep khop d duge thye hién trong thoi gian 3 nam trén
507 bénh nhan bj thoai hoa khép hang. Nghién ctru so sanh viée sir dung diacerein 50 mg (n = 255)
vao budi sdng va budi tdi véi ding gia duoc (n = 252).

Hiéu qué duge danh gia theo hai tiéu chi chinh sau:

e Ty I& bénh nhan xdu di vé mét X quang (dugc xéc dinh béng cach chup X quang giam hon 0,5 mm
khong gian khop).

o Tdc d6 chén ép hang nim cua khdng gian khép (mm/nam).

269 b¢nh nhén da hoan thanh nghién ctu. Tai thoi diém 3 nam, theo phan tich didu tri:

e Ty 1¢ bénh nhan c6 tién trién X quang trén 0,5 mm & nhém diacerein thip hon dang ké so véi
nhém gia duge (50,7% so voi 60,4%, p = 0,036);

e Tdc do cheén ép hang nim (0,39 mm/ndm) khong 6 sy khéc biét ddng ké giita hai nhém.

Y nghia ldm sang cia nhitng phét hién niy vin chua duoc biét,

13. DAC TINH DUGC DONG HQC

Hip thu

Sau khi udng lidu don diacerein 50 mg, ndng d6 dinh dat duoe sau khoang 2.5 gid, Cmax khodng 3
mg/l. Sir dung thude cting véi thirc n lam tang sinh kha dung ctia thude (AUC ting khodng 25%) va
lam giam tb¢ @6 hép thu thube.

Dugc dong hoc cuia diacerein khong phu thude vao lidu trong khoang lidu don 50 — 200 mg.

Phin bé _

Diacerein lién két manh véi protein huyét tuong (99%).

Chuyén héa

Sau khi ubng, thuéc chuyén héa bude mét qua gan v duge deacetyl héa hoan toan thanh chét chuyén
héa sulfo lién hop.

Thai trir

Thoi gian bén thai cta thude khoang 4,5 gio. T dng luong thube bai tiét qua nude tiéu khoang 30%.
Thuébe duoe bai tiét qua nudc tiéu véi khodng 80% ¢ dang lién hop véi sulfo va glucuronid va 20%

& dang khong dbi.
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Khi dung lidu lip lai 50 mg x 2 lan/ngay, mic tich Ity cta thuéc thip.

Bénh nhén suy than ning (d6 thanh thai creatnin < 30 ml/phut), AUC va thisi gian ban thai ting gap
doi va luomg thube thai tri qua thin gidm mdt nira.

O ngudi cao tudi voi kha ning dung nap thude tdt, khong cin chinh lidu mac du thai trir thude chdm

hon.
14. QUY CACH PONG GOI.

Hop 1/2/3/5/7/10/20 vi x 7 vién nang cting (Vi Alu—-PVC).

Hop 1/2/3/5/7/10/20 vi x 10 vién nang cing (Vi Alu - PVC).

Hop 1/2/3/5/7/10/20 vi x 7 vién nang ctimg (Vi Alu— Alu).

Hop 1/2/3/5/7/10/20 vi x 10 vién nang cirng (Vi Alu — Alu)

Chai 100/150/200/500 vién nang ctirmg (Chai nhya HDPE).

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC.
- Diéu ki¢n bio qudn: Noi khd thodng, tranh dnh sang, nhiét do dudi 30°C.
- Han ditng: 36 thang ké Lir ngay san xudl.

- Tiéu chuin chit lwong: TCCS.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT.

Co 56 san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE

Dia chi: Dudng NA6, khu cong nghiép My Phude 2, phuomg My Phuée, thanh phé Bén Cat, tinh
Binh Dwong, Viét Nam.

Pién thoai: 0274.3553326 Fax: 0274.3559899




