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TO HUONG DAN SU DUNG CHO CAN BO Y TE

Vién nang cirng
COLLUDOLL
THANH PHAN
Diacerein 25mg
Ta dugc: maize starch, talc, PVP K30, magnesi stearat vira du 1 vién
DANG BAO CHE

Vién nang cing

QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién nang cing

CAC PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém duge ly: Thude chdng viém va chdng thap khép khong steroid

Mi ATC: MO1AX21

Diacerein 12 mot dan xuit cua anthraquinon c6 hoat tinh khéng viém trung binh dugc ding
trong diéu tr thoai hoa khép. Liéu cao c6 hoat tinh khang viém tét, ma khong anh huong téi
da day do khong trc ché tong hop prostaglandin.

Diacerein ¢6 tac dung chim, sau khoang 30 ngay diéu tri méi bit dau co tac dung va sau 45
ngdy tac dung méi c6 y nghia. Vi vy c6 thé két hop véi cac NSAIDs trong nhitng ngay dau
diéu tri.

Trén in vitro, diacerein c6 cac tac dung sau:

- Uc ché thuc bao va su di chuyén cua dai thuc bao

- Uc ché san xuit interleukin-1

- Lam giam hoat dong cua collagenlytic

Trong mdt sb trudng hop, diacerein kich thich téng hop proteoglycan, glycosaminoglycan va
acid hyaluronic.

Trong mot sé md hinh dong vit, diacerein c6 tac dong tich cuc 1én sun.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Sau khi ding duwong udng, diacerein bi chuyén héa qua gan lan dau va tat ca bi khir acetyl va
chuyén thanh rhein. Chit nay dugc lién hop véi sulfo. Sau khi udéng mét li€u don 50mg
diacerein, ndng d¢ dinh trong huyét twong xuat hién trung binh sau 2,5 gio va nong do téi da
(Cumay) khodng 3mg/L. Ding COLLODOLL trong bira dn lam cham sy hép thu thudc nhung
lai 1am ting sinh kha dung (dién tich dudi duong cong tang khoang 25%). Khi ding lidu
50mg dén 200mg COLLUDOLL duéi dang lidu don, tit ca thong s6 duge dong hoc déu
khong phu thudc vao liéu dung.

Diacerein lién két manh véi protein huyét tuong (99%), chu yéu véi albumin. x\/
Thoi gian ban thai cua rhein khoang 4,5 gio.
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Téng lwong thude duge dao thai qua nude tiéu khoang 30%. Khoang 80% rhein dugc bai tiét
qua nuée tiéu dudi dang lién hop vai sulfo va glucuro va khoang 20% dudi dang rhein khong
doi.

Sau khi dung lidu nhéc lai (50mg x 2 l4n/ngay), diacerein cho thiy c6 tich liiy nhe.

O nhitng bénh nhan bj suy thin nédng (d¢ thanh thai creatinin dudi 30 ml/phut), dién tich dudi
dudng cong va thoi gian ban thai ting gap doi va dao thai qua nude tidu giam mét nira.

O nhirng bénh nhén I6n tudi, khi thudc duge dung nap tét thi khong can thiét thay déi lidu
dung méc du sy dao thai cham hon.

CHi PINH

Diéu tri triéu chitng cho céc bénh nhén trén 15 tudi bi thoai hoa khép héng hodc gbi, véi tac
dung cham.

Khéng khuyén cdo diéu tri bing diacerein cho nhitng bénh nhan thoai héa khép héng cé tién
trién nhanh do nhimg bénh nhéan nay c6 thé dap img yéu hon véi diacerein.

LIEU DUNG, CACH DUNG _
Viée str dung COLLUDOLL nén dugc bit dau boi béc si c6 kinh nghiém trong diéu tri thodi
héa khdp. o

COLLUDOLL dugc sir dung cho nguoi 16n (trén 15 tudi) va khéng nén dung cho bénh nh
trén 65 tuoi. .

Do thuéc c6 thé giy tiéu chay hodc di ngoai phan long, lidu khoi dau khuyén cao cua
diacerein la 50mg (2 vién nang COLLUDOLL) mét lan/ngay uong vao bira toi trong vong 2-4
tudn dau tién. Sau d6 ting Ién liéu 50mg (2 vién nang COLLUDOLL)/lan x 2 lan/ngay, ung
thuoc vao sang va bira toi.

Thudc phai dwgc nudt nguyén vién (khong duge lam v thude) véi mot ly nude.

Nguwoi bi suy than

Khong can phai thay dbi liéu & bénh nhan suy than vira va nhe.

Bénh nhan suy thin ning (d6 thanh thai < 30 ml/phuit), ding % liéu binh thuong.

CHONG CHi PINH

COLLUDOLL chéng chi dinh trong cadc truong hop sau:

- Viém dai trang kich thich (viém loét dai —truc trang, bénh Crohn...).

- Hoi chimg tic va ban tic rudt.

- DPau bung khong rd nguyén nhan.

- M&n cam v6i rhein va cac din chat.

- MAn cam véi bét ky thanh phan nao cua thude.

- Bénh nhan dang méc céc bénh vé gan hoidc c6 tién sir bénh gan. _

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC V

Tiéu chay
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Sff dung (Eliacerein thudng xuyén c6 thé gy ra tiéu chay, din t6i mit nudce va ha kali mau.
Neéu c6 dau hi¢u bj tiéu chay, can ngimg dung thudc ngay lap tirc. Béc sT nén xem xét bién
phéap diéu trj thay thé.

Bénh nhan dang dung thuc lgi tidu can than trong dé tranh céc rui ro vi mat nudc va ha kali
mau.

Bénh nhan dang ding cic thude glycosid (digoxin, digitoxin) cin c¢é cic bién phap phong
ngtra trong trudng hop bi mat nudce va ha kali mau, dan téi rdi loan nhip tim.

Khong nén sir dung dong thoi diacerein v6i thude nhudn trang.

Dgc tinh trén gan

Diacerein c6 thé giy ting men gan trong huyét thanh va tén thuong gan céap tinh. Trude khi
bat dau diéu tri v6i diacerein, bac si can hoi bénh nhén vé cac bénh di kém, bénh gan dang
tién trién hay tién sir bénh gan néu cé va nguyén nhén chinh cua bénh gan dé. Diacerein la
chdng chi dinh cho céc bénh nhén dang bi bénh vé gan hoic c6 tién sir bénh gan.

Cac dau hiéu ton thuong gan can duoc theo doi chit ché va diacerein nén dugce sir dung cén
trong khi dung ddng thdi cing véi céc thude c6 kha ning gy ton thwong gan. Cén khuyén
c4o bénh nhan nén han ché uéng ruou khi dang diéu trj voi diacerein.

Piéu tri voi diacerein nén dugce ngimg néu thiy diu hiéu ting men gan trong huyét tuong
hoic nghi ngd ¢6 dau hiéu hay triéu chirng ton thwong gan xay ra. Bénh nhan cn duoc tu vin
vé cac ddu hiéu tén thuong gan c6 thé xay ra va lién hé véi bac si ngay khi thiy c6 ddu hidu
t6n thuon g gan.

Ngudi cao tudi

Diacerein khong dugc khuyén cdo ding cho ngudi trén 65 tudi.

Tré em

Diacerein khong nén dugc dung cho tré em dudi 15 tudi do chua c6 dir liéu an toan va hiéu
qua.

Phu nir co thai

Chdng chi dinh ding COLLUDOLL cho phu ni ¢6 thai.

Phu nir cho con bu

Chéng chi dinh duing COLLUDOLL cho phu nir dang nudi con bi vi ¢6 bao cdo cho thay
nhirng lwgng nho céc din xuét ciia diacerein di vao sita me.

Nguwoi lai xe va van hanh may moéc

COLLUDOLL khdng anh hudng tdi kha néng lai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Cic thudc da day — rudt tai chd (mudi, oxid hoic hydroxid ciia nhom, magie, calci) lam
giam hip thu diacerein. Nén ding cac thudc ny céch xa (it nhat 2 gi) véi COLLUDOLL.

Thubc lgi tiéu va/hodic thude trg tim glycosid
Diacerein c6 kha ning gy ra méit nudc va ha kali mau. Vi vy, can dic biét can trong khi
dung ddng thoi diacerein véi cac thude lgi tiéu (dic biét 1a nhém thude loi tidu tac d;?én
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quai Henlé va nhém thiazid) va/hodc thude trg tim glycosid va can cé cac bién phéap phong
ngira dé tranh nguy co réi loan nhip tim.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Ro6i loan hé tiéu héa:

Rit phd bién (ADR > 1/10): dau bung, tiéu chay

Phé bién (1/10 > ADR > 1/100): dai tién nhiéu lan, diy hoi

Cac tac dung nay s€ gif’i‘m _Eiﬁn hozfu; tu bién mé} sau mot thf;i gian diéu tri. Mot sb truong hop
bi tiu chay ndng, c6 thé dan té¢i mat nudce va roi loan can bang dién giai.

Bénh héc t két trang hiém khi dugc quan sat théy.

Roi loan gan — mét:

Hiém gdp ( 1/100 > ADR > 1.000): ting men gan huyét thanh

Réi loan da va md mém:

Phé bién (1/10 > ADR > 1/100): ngira, phat ban, eczema

Khac:

Dung COLLUDOLL c¢6 thé 1am cho nudc tiéu vang sam hon, diéu nay lién quan téi cdu tric
phan tir diacerein va khong cé y nghia lam sang.

Dir liéu theo doi hau mai

Céc truong hop ton thuong gan cap tinh, bao gom ca ting men gan huyet thanh va viém gan
¢6 lién quan dén diacerein da dugc bao cdo trong thoi g1an héu mai. Phan 16n céc truong hop
Xdy ra trong qhung thang déu tién khi bit ddu diéu tri. ‘Can theo doi chat ché cac dau hiéu va
triéu chimg ton thuong gan trén bénh nhén (xem phan Canh bdo va thdn trong khi ding
thuoc).

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trudng hop qua lidu, bénh nhén c6 thé bi tidu chay cdp. Diéu tri triéu chimg va can thiép cac
bién phép y t& nhu bil nudce va dién giai néu can thiét.

PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khé mét, tranh anh séang, nhiét do dudi 30°C.
HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét
Khéng diung qua han sir dung ghi trén bao bi.
SAN XUAT TAI V
‘\ CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM
Y 4 KCN Quang Minh, Mé Linh, Ha Noi
Saokim Pharma Pién thoai: 024.35841216  Fax: 024 35840788

Ngay xem xét sira d6i, cdp nhdt lgi ndi dung hwéng déin sicdz

4 “GIAM DOC NHA MAY
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TO HUGNG DAN SU DUNG CHO NGUOI BENH
Vién nang cirng
COLLUDOLL

Ry— THUOC BAN THEO PON

POC KY HUONG DAN SU DUNG THUOC TRUOC KHI DUNG

PE XA TAM TAY TRE EM

Théng bdo cho bdc st hodc digc si tic dung khong mong muodn gdp phai khi ding thuoc
THANH PHAN

Diacerein 25mg

Té dugc: maize starch, talc, PVP K30, magnesi stearat vura da 1 vién

MO TA SAN PHAM

Vién nang cimg s6 1, mau xanh dam-xanh nhat, bén trong chira bot thude kho toi mau vang.
QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién nang cirng

THUOC DUNG CHO BENH Gi

COLLUDOLL duge dung dé diéu trj triéu chimg cho céc bénh nhan trén 15 tudi bi thoai hoa
khép hong hodic gdi, véi tac dung cham.

Biéc si s& danh gia mirc d6 thoi héa khdp ciia ban tién trién nhanh hay chdm. COLLUDOLL
dugc khuyén cdo 1a khong nén ding & nhirng bénh nhén bi thoai héa khép tién trién nhanh do
dap mg yéu hon véi diacerein.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

Khéng dung COLLUDOLL néu ban thudc mét trong nhiing trudng hop sau:

- Ban bi viém dai trang kich thich (viém loét dai —tryc trang, bénh Crohn...).

- Ban bi dau bung khong rd nguyén nhan.

- Ban bi man cam vé&i rhein va céc dan cht.

- Ban bi min cam véi bat ky thanh phén nao ctia thudc.

- Ban dang mic céc bénh vé gan hoac co tién sir bénh gan.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY

Tiéu chay

Str dung diacerein thudng xuyén cé thé gay ra tiéu chay, dan téi mat nude va ha kali mau.
Néu c6 d4u hiéu bi tiéu chay, ban can ngimg dung thudc ngay lap tirc va trao ddi véi bac si dé
xem xét bién phap diéu tri thay the.

Néu ban dang dung thudc l¢i tiéu va/hodc céc thube trg tim glycosid (digoxin, digitoxin) can
theo ddi cén than cac ddu hiéu tiéu chay va c6 cac bién phap dé phong kip thdi trong trudng
hop bi mét nudc va ha kali mau, dan téi rdi loan nhip tim.

Ban khong nén sir dung dong thoi diacerein véi cac thude nhudn trang.

Pgc tinh trén gan

';{7/
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Diacerein la chong chi dinh cho céc bénh nhan dang bi bénh v& gan hodc c6 tién sir bénh gan.
Do diacerein c6 thé gay ting men gan trong huyét thanh va tdn thwong gan cip tinh. Vi vay
ban can théng béo cho béc si néu hién tai ban dang c6 van dé vé gan hoic da timg b cac bénh
vé gan va nguyén nhan chinh cua cc bénh do.

Ban s& duoc bac si tu vén vé cac ddu hiéu ton thuong gan vi vay trong qua trinh didu tri voi
COLLUDOLL ban can theo ddi cén thin va néu thdy bat ky dau hiéu nao cua tén thuong gan
cin dimg thudc ngay va bao cho béc si.

Ban can dic biét cin trong néu dung diacerein dong thoi véi cac thude c6 kha ning gay ton
thuong gan. Ban cling nén han ché uéng ruou khi dang diéu tri v6i diacerein.

Ngudi cao tudi
Diacerein khong duge khuyén céo ding cho ngudi trén 65 tudi.

Tré em

Diacerein khong nén dugce dung cho tré em dudi 15 tudi do chua c6 dir lidu an toan va hiéu
qua.

Phu nir c6 thai

Khéng ding COLLUDOLL néu ban dang mang thai.

Phu nir cho con bu
Khéng ding COLLUDOLL néu ban dang nuéi con bt vi ¢6 bao céo cho thdy nhimg lrong
nho cac dan xuit cua diacerein di vao sira me.

Nguoi lai xe va van hanh may mée
COLLUDOLL khong anh huong t6i kha néng lai xe va van hanh may moc.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM Gi KHI PANG SU
DUNG THUOC NAY

Bio cho bac si hodic dugce si néu ban dang udng hoic vira méi uéng mot sé thuoe khac,

ké ca nhirng thuéc khong cé trong don thude.

Ban cén dic biét chu y néu dung COLLUDOLL cung véi cac thude sau:

- Cdc thubc da day — ruét tai ché (mubi, oxid hoic hydroxid ciia nhém, magie, calci) lam
giam hép thu diacerein. Nén ding cac thuéc nay cach xa (it nhat 2 gio) véi
COLLUDOLL.

- Thuéc loi tiéu va/hodc thude tro tim glycosid : Diacerein c6 kha ning gy ra mét nudc va
ha kali mau. Vi vdy, can dic biét can trong khi ding dong thoi diacerein véi céc thude loi
tiéu (dic biét 1a nhom thude lgi tiéu tac dung 1én quai Henlé va nhom thiazid) va/hodc
thudc trg tim glycosid va cin c6 cac bién phap phong ngira dé tranh nguy co rdi loan nhip
tim.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Roi loan hé tiéu héa:

Rét phd bién (ADR > 1/10): dau bung, tiéu chay

Phd bién (1/10 > ADR > 1/100): dai tién nhiéu lan, day hoi

: i/
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Cic tac dung nay s& giam dan hodc tw bién mét sau mot thoi gian diéu tri. Mot sé truong hop
bi tiéu chay ning, c6 thé dan téi mét nude va rdi loan cin bing dién giai.

Bénh hic t6 két trang hiém khi dugc quan sat thay.

Roi loan gan — mét:

Hiém gip ( 1/100 > ADR > 1.000): ting men gan huyét thanh

Ro6i loan da va mdé mém:

Phé bién (1/10 > ADR > 1/100): ngtra, phit ban, eczema

Khac:

Dung COLLUDOLL déi khi co thé 1am cho nudc tiéu vang sim hon, diéu nay lién quan toi
c4u tric phan tir diacerein va khong ¢ ¥ nghia 1am sang.

Dit liéu theo d6i hau mai

Céc trudng hop ton thuong gan cip tinh, bao gdm ca ting men gan huyét thanh va viém gan
c6 lién quan dén diacerein da dugc bao céo trong thoi gian hdu mai. Phan 16n céc truong hop
xdy ra trong nhitng thang déu tién khi bt ddu diéu tri. Can theo ddi chit ché cac dau hiéu va
triéu chimg ton thuong gan trén bénh nhan (xem phan Cdanh bdo va than trong khi dimg
thuéc).

Khi ban gip bat ky tic dung khong mong mudn nao, bao gém ca nhimng tac dung khéng mong
mudn khéng c6 trong t& huéng dan sir dung nay, hdy théng bao cho béc si hodc dugc si cua
ban hodc ban cé thé bao cdo tic dung khong mudn cia thude t6i Trung tim Qudc gia vé
Théng tin thudc va Theo dbi phan ing cé hai cia thude:

e Dia chi: Truong dai hoc Duge Ha Noi, 13-15 Lé Thanh Tong, Quan Hoan Kiém, Ha Noi

e Fax: 024.3.9335642 Dién thoai: 024.3.9335618

e Website: http.//canhgiacduoc.org.vn Emai: di.pvcenter(@gmail.com

Céc thong tin ma ban cung cip s& dong gop vao viée sir dung an toan thudc Diacerein.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG:

Viéc stir dung COLLUDOLL nén dugce bit dau boi bac si ¢6 kinh nghiém trong diéu tri thoai
hoéa khop.

COLLUDOLL duogec sir dung cho ngudi tir 15 dén 65 tudi.

Do thudc c6 thé gy tiéu chay hodc di ngoai phan long, lidu khai dau khuyén céo cua
diacerein la 50mg (2 vién nang COLLUDOLL) m¢t lAn/ngay udng trong bira t6i trong vong
2-4 tudn dau tién. Sau d6 tang 1én lidu 50mg (2 vién nang COLLUDOLL)/lan x 2 lan/ngay,
uéng thudc vao bira trua va bira toi.

Thudc phai duge nubt nguyén vién (khong duge lam va thudc) v6i mét ly nudc.
Nguoi b;: suy than o

Khéng can phai thay doi licu & bénh nhan suy than vira va nhe.

Bénh nhan suy thdn nidng (d¢ thanh thai <30 ml/phut), dung 'z liéu binh thuong.
Tré em

Chura c6 dir liéu an toan va hi¢u qua trén cac bénh nhan dudi 15 tudi.
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CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC:

Néu quén udng moét liéu, udng ngay khi ban nhé ra, néu gan véi lan ubng thudc tiép theo thi
bo qua lidu dd quén va udng liéu tiép theo theo dung lich trinh. Khong dung liéu gip doi dé
bu cho liéu da quén.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:

Béo quan noi khé mat, tranh anh séng, nhiét do dudi 30°C.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU

Néu ban v6 tinh ding thudc qua lidu, cé thé ban s& bi tiéu chay cap, dan téi mat nude va rdi
loan dién giai.

CAN LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO

Néu v6 tinh ubng qué nhiéu thude, cin noi chuyén véi bac si cua ban ngay lap tirc, hoic dén
co s& y té gan nhat. Nhé mang theo thudc minh da udng va trinh bay cho béc si, néu di uéng
hét thuéc mang bao bi thude thay thé.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC SI

Hoiy kién bac si hodc duge si khi ban thudc mot trong cac truong hop sau:

- Ban khéng chic chén vé liéu ding,
\%

- Banc6 vén dé vé gan hodc da tirng c6 bénh é;‘ga_n, ' __
- Banc6 van dé vé than, (-
- Ban c6 véan dé vé dudng tiéu hoa, (=
- Ban nho hon 15 tudi hodc trén 65 tudi, |
- Ban dang c6 thai hodc dang cho con bu, N (UQ. CUC TRUONG
- Ban bi dau bung khong r6é nguyén nhan, TRUGNG PHONG
- Ban bi mdn cam véi diacerein hodc cic dan xuat anthragitinon/hodé b@t k@rd:hghh phén
nao cua thuoc, .

- Ban dang, vira méi hodc c6 ké hoach ding mot sé loai thuée khéc,

- Ban gip bt ky tac dung khong mong mudn nao, ké ca cac tac dung khong mong mudn :1

khong co trong t& hudng dan sir dung nay. : hs

- I3 k
HAN DUNG: 36 thang ke tir ngay san xuat “/
Khéng dung qua thoi han ghi trén bao bi.
SAN XUAT TAI
C CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM
k.

Y4 KCN Quang Minh, Mé Linh, Ha Ngi

Saokim Pharma Dién thoai: 024.35841216  Fax: 024.35840788

Ngay xem xét siva doi, cap nhit lai npi dung hwéng din s

MPO MAY
DUCC PHAM | ]|

4 GIAM DEC NHA MAY

Y Vin Sov



