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& HUGNG DAN SU DUNG THUOC

PHABACERIN 50

DE XA TAM TAY TRE EM.
DOC KV HUONG DAN SU' DUNG TRUGC KHI DUNG.
THUGC NAY CHI DUNG THEO ®ON THUOC.

THANH PHAN CONG THUC THUOC (CHO 1VIEN NANG CUNG):
Thanh phin duge chiit: DISCEIEIN .....ctitledsesscioe. . s i ot IR soasstasssssaisssoosvpendusm 50,0 mg
Thanh phin td dugc: Manitol, natri starch glycolat, crospovidon, tween 80, aerosil R200,
magnesi stearat.

DANG BAO CHE:
Vién nang cung.

Mb ta san phdm: Vién nang cing s& 1, thin nang mau xanh nhat, ndp nang mau xanh dam,
vién lanh 1&n, khéng mép méo, bén trong chifa bdt thudc mau vang.
CHI DINH:
Pidu tri triéu ching cho bénh nhan thoai héa khép hdng hoic géi véi tac dung cham.

Khéng khuyén cdo diéu tri bAng diacerein cho nhiing bénh nhan thodi héa khdp hdng c6 tién
trién nhanh do nhimng bénh nhéan nay c6 thé dap Uing yéu hon véi diacerein.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Viéc str dung diacerein nén dugc bdt ddu béi bdc sy c6 kinh nghiém trong diéu trj thodi héa khép
Ché g5 liéu
Ngudi Ién (trén 15 tudi)

Khuyén cao khéng nén ké don diacerein cho tré em dudi 15 tudi.

Do mét s& bénh nhan c6 thé bi di ngoai phan I6ng hodc tiéu chay, liéu khéi ddu khuyén céo
cUa diacerein | 50 mg x 1 18n/ngay vao bia t8i trong vong 2 -4 tudn ddu tién. Sau d6 c6 thé
tang lén liéu 50 mg x 2 ldn/ngay. Khi d6 nén udng thudc cing véi blfa an (mdt vién vao bia
sang va vién con lai vao bia t&i). Thudc phéi duge nudt nguyén ven (khdng dugc lam vé thudc)
v@i mét ly nuéc.

Khéng khuyén khich sif dung diacerein cho bénh nhan trén 65 tudi, dac biét bénh nhan cé tién
stf tiéu chdy.
Bénh nhan suy thdn: Véi nhiing bénh nhéan suy than ning (d6 thanh thai creatinin Clcr < 30
mi/phut): liéu ding hang ngay nén giam mét nlfa.
CHONG CHI DINH:

- Bénh nhan di (ng véi bat ky thanh phén nao clia thudc.

- Bénh nhan bi viém dudng rudt (viém dai trang, bénh Crohn).
- Bénh nhén bj tic rudt hodc tic rudt mot phan.
- Bénh nhén bi di ing véi rhein hodc cic chit c6 hoat tinh tuong tu nhu rhein.
- Bénh nhan dang méc cac bénh vé gan hodc c6 tién sir bénh gan.
- Bénh nhén c6 tién sif tidu chdy ndng, mat nudc, gidm kali méu phai nhap vién.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Thén trong stf dung thudc trén bénh nhan ding thudc Igi tiéu vi nguy co mét nudc va ha kali

méu 6 thé xdy ra. Dic biét than trong trong céc trudng hop ha kali mdu & nhiing bénh nhan

sif dung glycosid trg tim (digitoxin, digoxin). Nén tranh sif dung déng thdi v6i thudc nhuan

trang.

- Khéng nén ké don diacerein cho tré em dudi 15 tudi vi chua cé cdc nghién ciu Idm sang &

nhém tudi nay.

- Tiéu chdy: UBng diacerein thudng xuyén c6 thé gdy tiéu chdy (xem Tdc dung khéng mong

mudn), ti d6 dan téi mat nudce va gidm kali méu. Bénh nhan nén ngimg s dung diacerein khi

bi tiéu chdy va trao déi vdi béc sy diéu trj vé cic bién phap diéu tri thay thé.

Nén than trong khi sir dung diacerein cho nhiing bénh nhan ¢ s dung thudc lgi tiéu do lam

tang nguy co mat nudc va gidm kali mau. Dac biét than trong dé phong giam kali mau khi

bénh nhan c6 sif dung d6ng thai cic glycosid tim (digitoxin, digoxin).

Tranh st dung déng thdi diacerein véi cac thudc nhuan trang.

- Nhiém déc gan

Tang néng A6 enzym gan huyét thanh va céc triéu chiing tén thuong gan cdp tinh da dugc ghi

nhén trong thai gian luu hanh diacerein trén thi trudng (xem Tdc dung khdng mong muén).

Trudce khi bt ddu diéu tri véi diacerein, nén héi bénh nhan vé cdc bénh mac kém va tién su, dic

biét 13 cic bénh vé gan va sang loc cdc nguyén nhan chinh gdyra bénh gan tién trién. Néu chdn

dodn mic cac bénh gan dugc xéc dinh, chéng chi dinh dung diacerein (xem Chéng chi dinh).

Cén theo d6i chat ché diu hiéu tén thuong gan va than trong khi sir dung diacerein déng thoi

vdi cac thudc c6 thé gdy tdn thuong gan. Khuyén cdo bénh nhan han ché lugng rugu uéng

trong qué trinh st dung diacerein.

Ngitng dung diacerein néu phét hién ting enzym gan hay nghi ngd ¢é déu hiéu hodc triéu

chiing ctia tén thuong gan. Tu van cho bénh nhan vé cac ddu hiéu va triéu ching cla nhiém

ddc gan va yéu cdu bénh nhan can lién lac ngay vdi bac sy diéu tri trong truding hop phét hién

déu hiéu ctia tén thuong gan.

SU DUNG THUGC CHO PHU N’ €O THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai

Khéng nén diing cho phu nicé thai. Trén 1am sang hién nay chua c6 da ditliéu dé dénh gia tac

dung khdng mong mudn cua diacerein trén thai ki.

Théi ky cho con bi

Khbng nén st dung diacerein cho phu nir dang cho con bt vi da cé bdo cdo cho thdy mét
lugng nhd dan xudt cta diacerein di qua sifa me.

ANH HUONG CUA THUOGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH m\r MOC:

Chua thdy c6 bao céo vé anh hudng ngquy hai ciia diacerein d6i vdi kha ndng tap trung khi lai

xe hodc van hanh méay méc, thiét bi.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

- St dung diacerein c6 thé gdy tiéu chdy va gidm kali mau. Cdn than trong khi st dung déng

thoi vdi thudc loi tidu (thudc loi tiéu quai va céc thiazid) hay vdi céc glycosid tim (digitoxin,

digoxin) do lam tang nguy co loan nhip tim (xem Cdnh bdo va than trong khi ding thudc).
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- Khéng ding d6ng thdi véi cac thudc antacid (thude chifa mudi, oxyd hodc hydroxyd cla
nhom, calci va magnesi) vi ching lam gidm hdp thu diacerein. Antacid nén si dung céch xa
diacerein, nén dung sau khi uéng diacerein 2 gid.
- U8ng rugu trong qué trinh dung thudc Iam tang tac dung khéng mong mudn trén gan. Bénh
nhéan nén han ché sir dung rugu trong khi dang diéu tri vdi diacerein. |
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duge sy nhiing phén ting c6 hai gdp phdi khi st dung thuéc
Céc tac dung khédng mong mudn gap phai khi sif dung diacerein bao gém:
Réi loan tiéu héa
Rét hay gdp (>1/10): tiéu chay, dau bung
Thuding gdp (> 1/100 va < 1/10): di tiéu thudng xuyén va ddy hoi
Céc tac dung nay sé thuyén gidm khi tiép tuc sif dung thuéc. Trong mét s6 trudng hop xuét
hién tiéu chdy nghiém trong cé thé ndng hon véi ddu hiéu mat nudc va réi loan dién gué:
Réi loan hé gan mét
It gdp (> 1/1000 va < 1/100): ting enzym gan huyét thanh.
Réi loan da va mé duéi da
Thudng gdp (> 1/100 va < 1/10): ngda, ban da, cham.
Lutu y: Thudc 1am cho nuéc tiéu c6 mau vang cam dén d6, tham chi nudc tiéu c6 mau nau do
d6 cén tu van cho bénh nhan khi ké don thudc.
X tri ADR: Trong trudng hop tiéu chdy trd nén ndng hon vdi ddu hiéu mét nudc va réi loan
dién gidi thi phai ngiing thudc ngay va can phai cé bién phap diéu tri triéu ching ngay lap tuc.
Cén ngung s dung diacerein néu enzym gan tang cao hodc nghi ngd cé ddu hiéu hodc triéu
chiing clia t8n thuong gan dugc phét hién (dau bung, vang da, vang mét, suy gidm y thic,
nguta da). Bac sy cdn theo ddi chat ché tinh trang bénh nhan dé phét hién sdm céc bat thuong
vé chific nang gan va c6 bién phap x{ ly kip thoi.
D liéu tir theo déi hdu mai
Céc trudng hop tén thuong gan cdp tinh, bao gém ca tdng enzym gan huyét thanh va céc
trudng hgp viém gan c¢6 lién quan dén diacerein da dugc bao cdo trong thai gian hdu mai.
Phdn I6n céc trudng hgp nay xdy ra trong thang dau tién khi bat ddu diéu tri. Can theo doi chat
ché cac ddu hiéu va trigu chiing tén thuong gan trén bénh nhan (xem Cdnh bdo va than trong
khi diing thudc).
QUA LIEU VA CACH XU TRE:
Liéu cao diacerein c6 thé gay tiéu chdy, can diéu tri tridu chimg. Néu tiéu chay kéo dai, phdi dén
gap bac sy. Diéu tri cdp ctu bao gém phuc héi cin bing nudc - dién gidi néu cn thiét.
DAC TINH DUQC LUC HOC:
Diacerein la thuc chéng thodi hda khdp ¢ hoat tinh cham (Symptomatic Slow Acting Drug in
Osteoarthritis - SYSADOA), c6 téc dung chdng viém dé diéu tri cdc bénh thodi héa khdp (viém
xuong khdp va cac bénh cé lién quan).
Diacerein cé khd ndng anh hudng dén ca sy déng héa va di hda té bao sun va lam gidm céc yéu
t& tién viém. K&t qua clia mét s6 nghién cltu in vitro va in vivo cho thdy diacerein va rhein (mot
chét chuyén héa cé hoat tinh clia né) Uc ché su san xudt va hoat dong cua chét cytokin IL-18
tién viém va tién di héa, ca & 16p ndng va I6p sau cla sun, trong mang hoat dich va dich mang
hoat dich do kich thich su san xudt yéu té ting trudng chuyén dang (TGF-B) va cac thanh phén
cla chat can ban ngoai té bao nhu proteoglycan, glycosaminoglycan, acid hyaluronic. Ngoai
ra, cac chat nay con e ché sy thyc bao va sy di chuyén clia dai thuc bao.
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cao va khéng gdy kich (ing tai da day do thudc khéng tc ché téng hop prostaglandin nhu

thudc chéng viém giam dau khéng steroid (NSAID). ,

Khdéi phét tac dung chdm sau 30 ngay diéu tri, va dat hiéu qua sau 45 ngay, do d6 khuyén céo

st dung diacerein trong céc truding hgp thoéi héa khép khdng trong giai doan cap.

Céc nghién citu 1dm sang cho thdy cé su giam dau dang ké va cai thién chic nang khép déng

ké so véi dung gid duoc (placebo) sau mét thiang diéu tri vai diacerein. Cac nghién ciu khac

cho thdy tac dung c6 |gi clia viéc diéu tri diacerein con kéo dai it nhat 2 thang sau khi da ngung

diéu tri. Mt nghién cfu mu ddi ngdu nhién gila nhém gia dugc va nhoém kiém sodt, dugc tién

hanh & nhiéu trung tdm trong 3 ndm (nghién ciu ECHODIAH) trén 507 bénh nhan bj viém

xuong khép héng da cho thdy diacerein lam cham dang ké sy thodi héa sun.

DAC TINH DUGC DONG HOC:

Sau khi udng, diacerein chuyén héa budc mét qua gan va dugc khir acetyl toan bé thanh rhein.

Diacerein dugc bién ddi thanh rhein trudc khi vao hé tudn hoan.

Dugc d6ng hoc clia diacerein nhu nhau & ngudi tinh nguyén tré, khde manh va ngudi I6n tudi

¢6 chiic ndng thén binh thudng khi uéng liéu don (50 mg) hay liéu Iap lai (25 mg hay 75 mg x

2 14n/ngay). Sau khi uéng liéu don diacerein 50 mg, néng 46 dinh trong huyét thanh dat dugc

khodng 3 mg/l sau khodng 2,5 gid. Dung diacerein cung vdi thic an lam’tang sinh kha dung

(dién tich dudi duéng cong AUC ting khodng 25%) nhung Iam chdm hap thu. Tét cd cdc théng

s8 dugce ddng hoc khi ding diacerein liéu 50 mg dén 200 mg dudi dang liéu don déu khéng

phu thudc vao liéu ding.

Ti1é cao lién két véi protein huyét thanh (99%) va da s6 c6 i luc cao véi albumin.

Théi gian ban thai cla rhein khodng 4,5 gid. Rhein dugc thai trir qua than (20%) hay két hop
~trong gan thanh rhein glucuronid (60%) va rhein sulfat (20%), nhiing chét chuyén héa nay

dugc thai trir chi yéu qua thén.

Bénh nhan suy thdn

0 bénh nhan suy than ning (d6 thanh thai creatinin Clcr < 30 mi/phut), dién tich dudi duéing

cong (AUC) va thdi gian bén thdi tang gap doi va thai trir qua than giam mét nifa.

Ngui cao tudi

Dya trén bing ching lam sang cho thdy khéng can diéu chinh liéu dung cho ngudi cao tudi

méc du cd giam thai trir thuéc & nhém bénh nhén nay.

QUY CACH DONG GOI:

Hoép 03 vi x 10 vién nang cung, kém theo t& hudng dan sir dung.

U KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:

Bao quan: Nai khé, dudi 30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuén chét Iugng: TCCS.

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY €6 PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG | - PHARBACO
@ 160 Ton Diic Thang - D8ng Da - Ha Noi
. DT: 024 - 38454561; Fax: 024 - 38237460
PHARBACO San xudt tai: Thanh Xuan - S6¢ San ~ Ha Noi
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