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Rx — Thudc bén theo don
ROHCERINE

) _ (Diacerein 50mg)
THANH PHAN
M®bi vién nang cimg chira:
Hoat chdr: Diacerein 50 mg
Té dirgre: tinh bt ngo, cellulose vi tinh thé (MCC), talc tinh khiét, magnesi stearat, nang cimg s6 2
thin va nip miu niu sam,

DUQC LI'C HQC

Diacerein la loai thude chéng viém xueng khap ¢6 tac dung chong viém dé diéu tri cdc bénh thodi hoa
khap (viém xuong khap va cac bénh o lién quan), duge dung nap (6t & da day vi thube khéng irc ché
tong hop prostaglandin.

Diacerein ¢6 kha ning anh huéng dén ca sw dong hoa va di hoa té bao sun va lam giam céc yéu 16 tién
viém, Két qua ciia mét 6 nghién ciru in-vitro va in-vivo cho thay diacerein va rhein, mét chét chuyén
héa cd hoat tinh ciia nd, tre ché sur san xudt va hoat dong ciia chit cytokine IL-1b tién viém va tién dj
hoa, ca & lop ning va lop siu cia sun, trong mang hoat dich va dich méng hoat dich trong khi kich
thich sur san xudt yéu 0 ting truimg chuyén dang (TGF-beta) va cdc thanh phin cla chit ¢in ban ngoai
1é bao nhu proteoglycan, aggrecan, acid hyaluronic va chat tao keotype II. Ngodai ra, cac chat nay con
cho thiy trc ché sy thue bao va sur di chuyén cia dai thue bao. Cac nghién ciu & mét 6 mé hinh viém
xwong khap & dong vit cho thay diacerein lam giam hing dinh sur thodi hoa sun so vai nhom khong
duoe didu tri,

DUGC PONG HOC [DT

Hap thu

Sau khi dung lidu duy nhit 50 mg diacerein, nong dé dinh trong huyét wong dat duoc sau 2.5 giy, C....
khoang 3 mg/l. Cac théng so dugc déng hoc khéng phu thuée vao ligu ding khi ding liéu diacerein
trong khoang 50 mg — 200 mg. Ding chung vdi thire an lam tiang 25% kha ning hip thu. Do do, nén
dung chung diacerein vai thire in.

Phén bo

Rhein (chét chuyén hoa ¢6 hoat tinh cta diacerein) gn két 99% vai albumin huyét twong, mét luong
nhé hon giin két voi lipoprotein va gamma globulin mién dich. Nong d6 hoat dich dat dugc trong
khoang 0,3 dén 3,0 mg/l.

Chuyén héa

Diacerein dugc chuyén héa manh (100%) tai gan sau khi uong, diacerein sé by khir acetyl tao thanh
chit chuyén hoa co hoat tinh rhein.

Thai tric

Diacerein bai tiét qua nude tiéu & dang chuyén hoa trong khoang 33% - 60%, trong do khoang 20%
dudi dang rhein tr do va 80% la hop chat cua rhein.

CHI PINH
Piéu tri triéu chimg cho cde bénh nhin thoai hoa khop hong hay g6i, voi tac dung cham.
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Khong khuyén céo diéu tri bang diacerein cho nhimg bénh nhan thoai hoa khop héng cé tién trién
nhanh do nhimg bénh nhin nay c6 thé dap ing véu hon vai diacerein.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG

Viée sir dung diacerein nén duoc bt ddu bing bac si co kinh nghiém trong diéu tri thodi hoa khop.

Do 1 s6 bénh nhan ¢o thé bi di ngodi phdn long hay tiéu chay, liéu khai diu khuyén cao cua diacerein
la 50 mg mot lan/ngdy véo bira tOi trong vong tir 2 — 4 tudn dau tién. Sau do co thé ting 1én lidu 50 mg
x 2 lan/ngay. Khi d6 nén udng thube cing véi bira an (mét vién vao bira sdng va vién con lai vao bira
101). Thuoe phai duge nuot nguyén ven (khong duoe lam v thuoe) van | ly nude.

Doi tuomg dic biét: bénh nhin co do thanh thai creatinin < 30 ml / phut, liéu nén duoe giam mot nira.
Khuyén cio khang ké diacerein cho bénh nhin trén 65 toi.

CHONG CHi DINH

* O nhimg bénh nhan qua mdn cam vdi thude hay trude dé da timg qua mén vai cac ddn xudt coa
anthraquinon

+ Bénh nhin dang mic cac bénh vé gan hay cd tién sir bénh gan

s  Suy thin

s  Sirdung & tré em

s  Phu nir ¢6 thai va cho con bu

e  Tiic rut hoiic chimg tic gia

o Bénh viém dudmg rudt (viém loét dai trang, bénh Crohn) @7

CANH BAO VA THAN TRONG _

Tiéu chay:

Udng diacerein thudmg xuyén ¢ thé giy tiéu chay (xem phén tdc dung khéng mong muén), tir dé dan

t6i mét nude va giam kali mau. Bénh nhan nén ngimg sir dung diacerein khi bi tiéu chay va trao ddi

v bic s diéu tri vé cac bién phap dicu tri thay thé.

Diacerein khéng nén ké don cho tré em dudi 15 woi vi hién nay vin chua c6 nghién ciru 1am sing nio

duge thuc hién trong dé tubi nay.

R6i loan hé gan mat

Cée trudmg hop t6n thuong gan cp tinh, bao gom ca tang enzym gan huyét thanh va cée truémg hop

viém gan co lién quan dén diacerein da durge bao cdo trong th gian hiu mai. Phén lén cic truemg hop

nay xay ra trong nhimg thang dau tién khi bat déu diéu tri. Cén theo doi chat ché cde dau higu va triéu

chimg tén thuong gan trén bénh nhin (xem phan canh bao diic biét va thin trong).

TAC DPONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khong anh hurgng dén kha nang lai xe va van hanh may mac vi thude khéng ¢6 tac dung an thin.

CAC POI TUQNG PAC BIET
Phy nir ¢6 thai va cho con bi

oote,
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Pl nie cé thai: Khing dung cho phu nif ¢o thai

Phy nir cho con bii; - Duge dong hoe eia diacerein chua duge nghién el & phy nit cho con bi, do do
khéng khuyén cio sir dung

Tré em

Duge dong hoc cia diaceren chura duge nghién cira o tre em, do do khong khuyf:n cdo sir dung cho tré
em dudi 15 tuéi.

Npwrdi gia

Vi diacerein cd thé ding chung vai thue pham, do d6 khéng can phai chinh liéu & nguin gia mic du d
thanh thai ¢6 thé chim hon.

TUONG TAC THUOC

Diacerein duoc biét 1a tuong tac vai cic thude khae nhir nham hydroxit va nhém oxid, hat ma dé

e Thube bi giam hap thu khi két hop cing vai nhdm va / hodie cac thude khing acid nhu magnesi
hydroxid.

o Tang nguy cor bi tidu chay khi két hop cing véi thube nhudn trang, khang sinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac déu hidu va triéu chimg sau khi ding qua liéu diacerein bao gdm tiéu chiy, budn nén, non, phat

ban, ngira, dau ving thuong vi. déi mau mude tiéu. Néu tré nén nghiém trong, cin diéu tri tri¢u chimg,
“Théng bdo che bic si cdc tic dung khong mong muon giip phai khi sic dung thuoe.”

QUA LIEU VA DIEU TR] .
Vi linh hay ¢h y nudt phai lidu cao diacerein co thé din dén tiéu chay, Khong ¢o thude giai doc
hi¢u. Néu bj tidu chay kéo dai, phai dén gip bac si. Phuong phap dicu trj khén cép bao gém I-:h-.‘u
c¢én bing nude — dién gidi néu cdn thiét,

TRINH BAY: Hop 10 vix 10 vién nang cimg %
Hop 03 vi x 10 vién nang cimg

BAO QUAN: Bao quin & noi khé mat, dugi 30°C Tranh 4m.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xudt
Khéng sir dung thuic qud han diing in trén nhan hjp e

PQC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG |7

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI ¥ KIEN BAC Si, DUQ‘C si‘

BE XA TAM TAY TRE EM

San xudt boi:

M/s WINDLAS BIOTECH LIMITED

40/1. Mohabewala Industrial Area, Dehradun-248 110, Untarakhand, An Da, TUQ. CUC TRUING
PTRUUNG PHONG
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