CAP NHAT THONG TIN DUQC LY
POI VOI THUOC CHUA DIACEREIN

Can cu két luan caa Hoi dong Tu van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
licu 1am thuéc - B6 Y té, nham dam bao muc tiéu sir dung thude hop 1y, an toan va hiéu
qua. Ngay 24/01/2019, Cuc Quan ly duoc da c6 cong vin sd 889/QLD-PK vé viéc cap
nhat théng tin duoc Iy cua cac thude chira diacerein véi mot sé thay doi ¢ cac muc nhu:

1. Chi dinh

2. Liéu dung va cach dung

3. Chéng chi dinh

4. Canh bao va than trong khi sir dung thudc
5. Tuong tac

6. Tac dung khdng mong mudn

7. Dt liéu tur theo doi hau mai

PHU LUC
C4c ndi dung thay d6i/ bo sung ddi véi thudc chira diacerein
(Pinh kém theo cong vin sé 889IQLD-BK ngay 24/1/2019 ciia Cuc Qudn iy Duroc)

[D4i véi tat ca cac thude chira diacerein, thong tin trén nhan thudc va to hudng
dan str dung yéu cau thay doi ndi dung cac muc chi dinh, liéu ding va céach ding, chéng
chi dinh, canh bdo va than trong khi sir dung, twong tac thudc, tac dung khéng mong
mubn, dit liéu vé theo ddi hau mai theo day du cac thong tin dugc cung cap dudi day]

1. Chi dinh

Diéu tri triéu ching cho cac bénh nhan thoai héa khép héng hoic gi, vai tac dung
cham.

Khéng khuyén céo diéu tri bang diacerein cho nhiing bénh nhan thoéi hda khép héng co
tién trién nhanh do nhitng bénh nhan nay cé thé dap ung yéu hon véi diacerein.

2. Liéu dung va céach ding

Viéc sir dung diacerein nén duoc bat dau bai bac sy c6 kinh nghiém trong diéu tri thoai
hoa khop.

Ché dd liéu



Do mét s6 bénh nhan c6 thé bi di ngoai phan 1ong hoac tiéu chay, lidu khoi dau khuyén
cao cua diacerein 12 50 mg mét lan/ngay vao bira téi trong vong 2-4 tuan dau tién. Sau do
c6 thé tang 1én lidu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi d6 nén uéng thudc cling vai bita an (mot
vién vao bira sdng va vién con lai vao bira téi). Thudc phai dugc nuét nguyén ven (khéng
duoc 1am v& thube) véi mot ly nudc.

Khong khuyén khich st dung diacerein cho bénh nhan trén 65 tudi, dac biét bénh nhan
c6 tién sir tiéu chay.

3. Chéng chi dinh

Bénh nhan dang mac cac bénh vé gan hoic c6 tién sir bénh gan.

Bénh nhan c6 tién st tiéu chay nang, mat nude, giam kali mau phai nhap vién.

4. Canh béo va than trong khi sir dung thudc

Tiéu chay:

Udng diacerein thuong xuyén cé thé gay tiéu chay (xem phan tac dung khéng mong
muén), tr d6 dan téi mat nudc va giam kali mau. Bénh nhan nén nging st dung
diacerein khi bi tiéu chay va trao doi véi bac sy diéu tri vé cac bién phap diéu trj thay
thé.

Nén than trong khi st dung diacerein cho nhitng bénh nhan c¢6 st dung thuéc loi tiéu - do
lam ting-nguy co Mat nudc va giam kali mau. Pac biét than trong dé phong giam kali
mau khi bénh nhan c6 str dung dong thoi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin).

Tranh st dung dong thoi diacerein véi cac thue nhuan trang..

Nhiém déc gan:

Tang néng d6 enzym gan huyét thanh va cac triéu ching ton thuong gan cép tinh da
duoc ghi nhan trong thoi gian luu hanh diacerein trén thi trudng (xem phan tac dung
khong mong mudn). ......

Trudc khi bat dau diéu tri bang diacerein, nén hoi bénh nhan vé cac bénh mac kém va
tién s, dac biét 1a cac bénh vé gan va sang loc cac nguyén nhan chinh gay ra bénh gan
tién trién. Néu chan doan mac cic bénh gan dwgc xac dinh, chéng chi dinh dung
diacerein (xem phan chdng chi dinh).

Can theo ddi chat ché cac dau hiéu ton thuong gan va than trong khi st dung diacerein
ddng thoi vai cac thude co thé gay ton thuong gan. Khuyén céo bénh nhan giam ubng
ruou khi dang diéu tri bang diacerein.

Ngung ding diacerein néu phat hién ting enzym gan hay nghi ngo ¢6 dau hiéu hoac triéu
chang cua tén thuong gan. Tu van cho bénh nhan vé cac dau hiéu va triéu ching cua
nhiém doc gan va yéu cau bénh nhan lién lac ngay véi bac sy diéu tri trong truong hop
phat hién dau hiéu cua tén thuong gan.



5. Twong tac thuéc

Sir dung diacerein c6 thé gay tiéu chay va giam kali méau. can than trong khi sir dung
ddng thoi véi cac thude loi tiéu (thude loi tiéu quai va céc thiazid) hay véi cac glycosid
tim (digitoxin, digoxin) do 1am tang nguy co loan nhip (xem phan canh bao dic biét va
than trong).

6. Tac dung khéng mong muén

Roi LOAN TIEU 110A

Rat hay gap (> 1/10): Tiéu chay, dau bung.

Thuong gap (> 1/100 va < 1/10): Tang nhu dong rudt, day hoi.

CAc tac dung nay s& thuyén giam khi tiép tuc st dung thudc. Trong mot s trudong hop
xuat hién tiéu chay nghiém trong c6 bién ching nhu mat nude va réi loan can bang dién
giai.

ROI LOAN HE GAN MAT

it gap (> 1/1000 va < 1/100): Tang enzym gan huyét thanh.

ROI LOAN DA VA MO DUOI DA

Thuong gap (> 1/100 va < 1/10): Ngtra, ban da, cham

7. Dir liéu tir theo doi hau mai

]

ROI LOAN HE GAN MAT

Céc trudong hop ton thuong gan cap tinh, bao gém ca ting enzym gan huyét thanh va céc
truong hop viém gan c6 lién quan dén diacerein di dugc bao céo trong thoi gian hau mai.
Phan 16n cac truong hop nay xay ra trong nhitng thang dau tién khi bat dau diéu tri. Can
theo dBi chat ché cac dau hiéu va triéu ching ton thuong gan trén bénh nhan (xem phan
canh bao dac biét va than trong)./.



