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MAU NHAN CHAI XIN PANG KY
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'FUDALIS

50mg
per 1 capsule

Excipient g.5. o

Sea in the leaflet
Specification: In - house

Diacerein.....

Bdo qudn: Noi khd, nhifit 60 dubi 30C tednh dnh sdng.

Indication, dosape, instruction and contra-indication:

Store in a dry place, below 30°C, protect from light.
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FUDALIS

EAGH CAPSULE CONTAINS:

Excipient q.5...........per 1 capsule
See ip the leafiet
Specification: in - house
Slore in a dry place, below 30°C, prolect from light.
Read leatlel carefully before use
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BOY TE "

FUDALIS 50 mg
Vién nang cirng
Thude bén theo don
Cong thic: M&i vién nang cimg chira:
Diacersin .. .30 mg

Td dwee: Lactose, Sodium Starch glveolate (DST). Tinh bét mi. Povidon (PVP) K30, Tale, Aerosil (Colloidal silicone dioxide) 200.
Magnesi stearat, Natri lauryl sulfat.

Trinh bay:
Vi 10 vién, hop 3 vi, hép 6 vi va hép 10 vi
Chai 30 vién, 60 vién va chai 100 vién
Duge lye hoe:
Diacerein thudc nhém khang viém khdng steroid
Ma ATC: MO1A X21

g
Ket qua ctia mot s& nghién ciru in-vitro va in-vive cho tl'a\« diacerein va rhein, mot chat Lhu\e’rﬂ]pa c@/noat ti
«udt va hoat ddng cua [nterleukin-1, chit tién vigm Vi tlen dj hoa, ca o I¢p nong va Idp sauWua SU, n.t_i'enév’ mang
mang hoang dich, déng thoi kich thich sUr san xudt véu té tang trudng chuyén dang (TGE-b) v 5, 2ad tha&&(@%ﬂ}“ ;
té bao nhu proteoglycan, aggrecan, acid hyaluronic va chat tao keo type IT. \:’f XUURE
Nopai ra, cac chiit nay con tre ché sur thue bao va sir di chuyén cia dai thuc bao. Céc nghién cau &
dong vat diacerein lam giam hang dinh sy thoal hoa sun so véi nhém khéng duge diéu tri.

n,h ca no, e ché su sin
cat/dich va dich
h% ;.an ban ngoai

em xuong khip o

Céc nghién clru ldm sang cho tha\ b sur giam dau dang ké va cai thién chire ning khop dang ké so v ding gia duge (placeho) sau
mat thang didu tri vai diacerein. Céc nghién ciu khac cho thiy téc dung c6 loi cta viée diéu trj diacerein con “kéo dai it nhat hai thing
sau khi da ngung diéu trj.
Duge dgng hoe:
Sau khi dung duémg udng diacerein di ¢ qua gan va duce khir acetyl toan bd thanh rhein trude khi vao he tudn hoan. Sau khi udng liéu
dom 30mg diacerein hai lan moi ngay, uong trong 3 ngiy, ndng d¢ dinh trong huyét twong cia thude dat duge sau 2,6 giv la 4,9 ug/ml.
Dung diacerein cing véi bira an lam téng sinh kha dung cua thude. Khi dung liéu 50 — 200mg diacerein dudi dang liéu dom tét cd cac
thdng so duge dong hoc déu khéng phu thude vao ligu dung. Su két hop véi protein rat cao (99%). diéu nay chu yéu la do 4i lue két
hop manh véi albumin
Thai gian ban hiy cua rhein khoang 4,5 gi. Téng lugng thude duge dio thai qua nude tidu khoang 30%. Khoang 20% dudi dang
rhein khong thay doi va khoang 80% rhein duge bai tiét trong nurdre tiéu dudi dang lign hop sulpho va glucuro. Sau khi dung liu nhic
lai (30mg x 2 14n ngay). diacerein cho tha_\ ¢o tich Idy nhe. s} nhing bénh nhdn b suy than nang (d¢ thanh thdi creatinin dudi 30
ml/phit). dién tich dudi dubng cong va thoi gian bén hiy tang gap ddi va dao thdi qua nudce tién giam mét nira.
Chi dinh:
Diéu tri triéu chimg cho cac bénh nhan thoai hoa khip hang hodc gdi. vai tde dung cham
Khéng khuyén cdo diéu tri bang diacerein cho nhitg bénh nhdn thoai hoa khop hong cé tién trién nhanh do nhing bénh nhan nay cé
the dép mg yeu hon voi diacerein
Chéng chi dinh:
Bénh nhan ¢o tién sir qui man vai diacerein hode vai bit ky thanh phin cia thude
Bénh nhén ¢ tién sir qua mdn véi dn xudt anthraquinon
Bénh nhin dang mic cac bénh vé gan hodic ¢d tién stz bénh gan
Cac bénh viém dudmg rudt (viém loét dai trang. bénh Crohn)
Tée rudt hode viém rudt két man ggia
Hoi chimg dau bung khéng rd nguyvén nhan
Tré em va thanh thiéu nién dudi 15 tudi
Phu nir ¢6 thai va phu nit cho con ba
Liéu lrgng va ciach ding:
Viée st dung diacerein nén dugc bt diu bdi bac s7 c6 kinh nghiém trong diéu i thoai Rea htp
Liéu ding cho nguci lom:
Do trong théi gian diéu tri, mt s6 bénh nhan ¢6 thé bj di ngoai phan |ong hode tiéu chay, lidu khoi du khuyén cdo cua diacerein la 50
mg mot lan/ngay vao bia tdi trong vong 2 — 4 tuan dau tién. Sau do cd thé tang lén liéu 50 mgx2 lan/ngay. Khi dé nén udng thude
cling véi bira an (mot vién vao bifta sang va vidn con lai vao bira 18i). Thude phai ducre nuét nguyén ven (khdng duroc [am vd thude)
vai mit ly nuoe.
Tré em va thanh thiéu nién dwdi 15 tugi:
Khéng sir dung thuée vi chua ¢é nghién ciru v& higu qua va an toan cuia diacerein & mé em va thanh thiéu nién dudi 15 twéi.
Bénh nhén suy thin:
O nhime bénh nhin suy thin nhe dén vira khong gfm phai giam liéw. Tuy nhién, o nhomg bénh nhan suy thin nang co do thanh thai
creatinin dudd 30 ml/phat can phai giam mdt nira lidu khuvén cao.
Khuyén cao khang ké diacerein cho bénh nhan trén 63 tudi
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. Tée dung khing mong mubn:

Téc dung khong mong mudn thirémg gdp nhét 14 tiéu chay. dau bung, di tiéu thirong xuyén, phan léng va diy hoi. Nhimg téc dyung néy
thudng nhg va thodng qua.

Rat thieomg gap. ADR > 10/100)

Tiéu hoa: Tiéu chay, dau bung

Than - tiét nigu: Nude tidu ddi mau

Thueong géip. ADR > 1/100

Tiéu hda: Tang nhu dong rudt, div hoi, phan long

Da: Ngira, phét ban. eczema

It gap, 11000 <ADR < 1/100

Gan: TAng men gan trong viém gan huyét thanh
Cinh bdo v thin trong khi sir dung thuéc:

Ubng diacerein thutmg xuyén cd thé gdy tiéu chay (xem phan tac dung khong mong muon) tir d6 dén t6i mét nude va gidm kali mau.
Bénh nhan nén ngimg st dung diacerein khi bj tiéu chay va trao déi voi bac si didu tri vé cac bién phap didu trj thay thé,

Khéng nén ding diacerein ciing v thube nhudn ring

Thén trong ddc bigt rong trutmg hop bénh nhan diing dong thei diacerein vai thude loi tiéu (thude loi tidu quai va thiazid) varhodc
glycosid tim (digoxin, digitoxin) cg thé l1&m gia Ang nguy co gdv loan nhip tim.

Céc trudng hop tén thuong gan cap tinh, bao gom ca ting enzym gan huyét thanh va cac trirong hop viém gan ¢6 lién quan dén
diacerein d2 durge bao cdo trong théi gian hdu mai. Phin Ién cc truomg hop nay xay ra trong nhiing thang ddu tién khi bar ddu didu tri.
Cén theo di chat che cac déu hu_,u v& miéu chimg on thurong gan trén bénh nhan.

Trong thanh phan thudc ¢é chira td dwoe:

Lactose. vi viy khdng sir dung thude cho bénh nhan khong dung nap galactose, thidu hut Lapp lactose hay kém hép thu slucose —
galactose.

Tinh bot mi: ngudi di mg v&i bot mi (trir bénh Cealiac) khdng nén diing thuée nay

- i
Tuwong tac thuoc:
Tranh dung ddng thi diacerein v&i thude lgi tiéu (thude loi tiéu quai va thiazid) vishodc glveosid tim (digoxin, digitoxin) vi ¢6 thé
lam gia ting nguy co gdy loan nhip tim.
Tranh ding dunu theri véi cac ché phém cé Lhua mudi calci, Nhém hydroxyd vA magnesi hydroxyd vi lam giam sy hdp thu cta
diacerein. Nén uéng céc thube nay khoang 1 — 2 gio sau khi udng diacerein.

U bénh nhan dang dang khang sinh hode cac thude 1am dnh hudmg dén hé vi khuan duémg rudt, khi ding ddng thari vai diacerein ¢ |
thé lam tang céc van dé duong rudt.

Khéng nén ding diacerein cling voi cac thude lam tang nhu ddng rudt, ~
Tdc dong khi viin hanh may méc va 141 tau xe:
Hién nay chua ghi nhén céc trrimg hop vé su tic dong cua thube ddi voi ngudi vin hanh may mée va lai tiu xe

Sir dung thudic cho phu nir 6 thai va dang cho con bu:

Phyu nir ¢ thai: Trong céc nghign ctru trén ding vat cho lhd\« khi sir dung liéu cao diacerein (30 — LO0 mg/kg/ngay) co thé tri hodn sy
hinh thanh xwremg & phdi thai, vi vy khong sir dung thude cho phy nix ¢é thai. |

Phu nte ¢ho con bii: Gidng nhur cac thude khae thude nhém anthraquinon. diacerein di qua sita me, vi viy khéng sir dung ¢ thude cho
phu nit cho con bu.

Qui liéu va xr tri:
| Dung liéu cao diacerein ¢6 thé gay tiéu chay nhicu. \
Néu Xdy raqua lidu nén tién hanh cac bién phip hd trg va diéu trj triéu chung. Biéu trj Ld.p cuu bao f‘o stie rira rufit va/ noldic can bano
nude — chét dién gidi.
Bio quan: Noi khé, nhiét d dudi 30°C, tranh énh séng
Thude sin xuit theo TCCS
Han diing: 36 thing ké tir ngdv sén xudt
Ngiy xem xét sira dbi, cip nhit lai ndi dung huéng din sir dung thube:
(,T\r"CP DU UC PHAM PHUOVG PONG

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM PHUONG BONG
167, Buéng 2, KON Tan Tao, P.T4r Tao A, Q. Binh Tan, TRHCW.
DT:(08) 37540724, (08) 37540725: FAY: (08) 37505807,

NGUYEN VAN MO |
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Tén san pham: FUDALIS 50 mg
Thuée bin theo don
Doc kjj hweong dan sie dung truede khi diing
Dé xa tim tay tré em
Thong bdo ngay cho bdc st hodc dugc st nhitng tic dung khéng mong muin gdp phii khi siv dung thubc
2. Thanh phén, ham lwong cia thude: Mai vién nang cimg:
— DIACErEIN ..ot eeenisaeen 50 mg
— Ta duoc: Lactose, Sodium starch glycolate (DST), Tinh bgt mi, Povidon (PVP) K30, Talc, Aerosil (Colloidal
silicone dioxide) 200, Magnesi stearat, Natri lauryl sulfat.
3. Mo ta san phﬁm: Vién nang cling 56 1, nép mau xanh dim, thin mau xanh nhat, bén trong chira bt thude mau vang
4. Quy cach dong goi :
— Vi 10 vién, hop 3 vi, hép 6 vi va hép 10 vi
~ Chai 30 vién, chai 60 vién va chai 100 vién
5. Thude ding cho bénh gi?
—~ Diéu tri riéu chimg cho cdc bénh nhin thoai hoa khép héng hodce gbi, véi tée dung:

— Khéng khuyén cao diéu tri barw diacerein cho nhitng bénh nhén thodi hoa khop )»(Q
bénh nhan nay cé thé dap img yéu hon vdi diacerein

6. Nén dung thude nay nhw thé nao va liéu lrgng? \
— Céch ding: Ding dudng udng, thude phai duge nudt nguyén ven (khéng duge lal ;
— Liéu dung: -1,,23// 5

+ Nguoi lan: Do trong thoi gian diéu tri, mot s6 bénh nhan co thé bi di ngoai phan lonc T80 chay, lidu khoi dau
khuyén céo cla diacerein 13 50 mg mét lan/ ngdy vao bua tdi trong vong 2 — 4 tudn dau tién, Sau do co thé tdng lén
lidu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi @6 nén ucnq thube cung vai bita an (mot vién vao bira sang va vién con lai vao bia
tm)

~ Tré em va thanh thiéu nién duéi 15 tuéi; Khong sir dung thude vi chua co nghién ciru vé hiéu qua va an toan cia
diacerein & tré em va thanh thiéu nién dudi 15 tudi.

+ Bénh nhan suy than: O nhimg bénh nhén suy than nhe dén via k‘hf"mg can phai giam Iiél‘l. Tuy nhién, o nhimg bénh
nhén suy thin ndng ¢ do thanh thai creatinin dudi 30 ml/phut can phai giam mét nira lieu khuyén céo.

+ Khuyén cao khong ké diacerein cho bénh nhan trén 65 tudi

7. Khi nao khong nén ding thude nay?

— Bénh nhan c6 tién sir qua man vdi diacerein hodc véi bt ky thanh phin cta thude
~ Bénh nhén ¢6 tién sir qud man véi dan xudt anthraquinon
— Bénh nhan dang mic cde bénh vé gan hodc ¢d tién st bénh gan
— Céc bénh viém duong rudt (viém loét dai trang, bénh Crohn)
— Tiéc rudt hodc viém rudt két mang gia
— Hoi ching dau bung khéng rd nguyén nhéan
Tré em va thanh thidu nién dudi 15 tudi
— Phu nir ¢é thai va phu nit cho con bl

- 8. Tie dyng khong mong mudn:

~ Tac dung khéng mong mudn thuong gip nhit la tidu chay, dau bung, di tiéu thuomg xuye

Nhimg tac dung nay thudng nhg va thoang qua.

o Rar thieomg gap, ADR > 10/100
+ Tiéu hoa: Tiéu chay, dau bung
+ Thén — tiét nigu: Nude tiéu déi mau
o Thuong gap, ADR > 1/100
+ Tiéu héa: Tang nhu dong rudt, day hoi, phan long
+ Da: Ngtra, phat ban, eczema
o it gip, 171000 <ADR < 1/100
+ Gan: Tang men gan trong viém gan huyeét thanh
Théng bdo cho bdc sT nhimg tic dung khing mong muon gdp phai khi sit dun g thuoc.

hén léng va day hoi.

9. Nén tranh dt‘lng nhirng thudc hoiic thye phiam gi xhi dang sur dung thude nay?
— Tranh dung donv théi diacerein vé&i thude loi tiéu (thude loi tidu quai va thiazid) va‘hodc glycosid tim (digoxin.
digitoxin) vi co thé lam gia tang nguy co gy loan nhup tim.
— Tranh ding ¢ cmﬂ thoi vai cae ché pham c6 chira muodi calei, Nhom hydroxyd va magnesi hydroxyd vi lam giam sy
hap thu cua diacerein. Nén udng céc thude nay khoang [ — 2 gi& sau khi uong diacerein.
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<4
: — O bénh nhan dang dung khéng sinh hodc cdc thude lam anh huéng den he vi khuan duong rudt, khi ding dong thoi
vo1 diacerein ¢6 thé [am tang cdc van de duong rudt.
“ - Khong nén dung diacerein cung véi cée thude lam ting nhu déng rudt.

10. Can lam gi khi mot lin quén khong diing thude?

— Khéng nén diing lidu gép d6i dé bl cho liéu da quén. Néu quén udng mét lidu hiy udng ngay khi nhé ra. Tuy nhién,
néu gan thoi gian véi lidu tiép theo, bd qua lidu da quén va sau d6 udng lidu tiép theo vao ding théi diém.

— Tham khao v kién béc si.

11. Can bao quéan thude nay nhw thé nio?

— Noi kho, nhiét @ dudi 30°C, tranh 4nh sang.

12. Nhing ddu hiéu va triéu ching khi diing thudc qua lidu:

— Dung lidu cao diacerein cé thé gy tiéu chay nhiéu.

13. Cén phii lam gi khi dung thude qua liéu khuyén cdo:

~ Néu xay ra qua lidu nén tién hanh céc bién phap hd trg va diéu tri tridu chimg. Diu tri cdp ciru bao gom siic rira rudt
v&/ hodic can bang nudc — chit dién giai.

14. Nhirng diéu can than trong khi ding thude nay:

— Ubng diacerein thudng xuyén ¢6 thé gy tiéu chay (xem phan tic dung khéng mong muén), tir dé din toi mat nude
va giam kali mau. Bénh nhan nén ngig sir dung diacerein khi bi tiéu chay va trao ddi véi bac si diéu tri vé cdc bién
phap diéu tri thay thé.

— Khéng nén ding diacerein ciing véi thuée nhuan trang

— Than trong dic bidt trong truomg hop bénh nhin dung ddng thoi diacerein véi thude loi tidu (thude loi tiéu quai va

| thiazid) v&/hoiic glycosid tim (digoxin, digitoxin) ¢6 thé lam gia ting nguy co gdy loan nhip tim.

|~ Céc triromg hop t6n thuong gan cap tinh, bao gom ca ting enzym gan huyét thanh v céc trudmg hop viém gan c6

| lién quan dén diacerein da duoe bdo cdo trong thoi gian hau mai. Phén 1én cac trudng hop nay xay ra trong nhing
thang dau tién khi bt du didu tri. Can theo d&i chat ché eac dau hiéu va trigu ching ton thuong gan trén bénh nhan.

— Trong thanh phan thude o chira td diroc

+ Lactose. vi vay khong st dung thude cho bénh nhan khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactose hay kém hap
thu glucose — galactose.
+ Tinh b6t mi: ngudi di ing vai bot mi (trir bénh Cealiac) khdng nén diing thudc nay
| — Téac dyng khi van hanh may moc va lai tau xe: Hién nay chua ghi nhan cac truong hop vé sir tée dong ciia thude doi
! véi ngudi van hanh may moe va ldi tau xe
| Phu nir ¢é thal va cho con bu ; ’ ‘
|+ Phu nit ¢o thai: Trong cac nghién ctru trén dgng vat cho thdy, khi su dung liéu cao diacerein (50 — 100
mg/kg/ngay) ¢o thé tri hodn sy hinh thanh xwong & phdi thai, vi vy khéng st dung thude cho phu nix ¢6 thai.
+ Thoi ky cho con bit : gidng nhu cac thude khéac thude nhém anthraquinon, diacerein di qua sita ay khéng su
dung thuée cho phu nit cho con bt
15. Khi nao cin tham vén bic si, duge si :
—~ Théng béo cho bac st nhimg tac dung khéng mong mudn gip phai khi st dung thude.
Néu can thém thong tin xin hot y kién bdc si hoge duoe s
16. Han diing : 36 thang ké tir ngay san xudt
17. Tén/biéu twgng ciia nha san xuit/nha nhip khéu /chi s6 hiru gidy phép ding k¥ san pham:
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CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHUONG DONG
L& 7. Busng 2, KCN Tan Tao. P.Tan Tac A, Q. Binh Tan, TP.HCM.
DT:(08) 37540724, (08) 37540725: FAX: {08) 37505807,
18. Ngay xem xét stra doi, ¢ip nhat lai ndi dung huéng din sir dung thude:
CTY CO PHAN DUQC PHAM PHUONG PONG
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