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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

ARTRODAR®
Vién nang Diacerein 50mg dung dud'ng uéng

THANH PHAN

M&i vién nang ARTRODAR® ch(ra Diacerein 50mg.

Ta dugc: Lactose monohydrate, Croscarmellose sodium, Povidone K30,
Silicon dioxide dang keo (aerosil), Magnesium stearate

DANG BAO CHE CUA THUGC

Vién nang ARTRODAR® dugc dong goi trong vi PVC dugc tao dang va ép kin
béng nhiét véi mot I6p mang nhém moéng. M&i vi cé 10 vién nang. M&i hop co
30 vién nang (3 vi).

NHOM DU'Q'C LY DIEU TRI
Dugc luc hoc
Nhém duge ly diéu tri: MO1A (thuGc chdng viém va chéng thdp khép khéng
steroid)
Ma ATC: MO1AX21
Diacerein la loai thu6c méi chéng viém xuong khép co tac dung chéng viém dé
diBu trj cac bénh thoai hoa khép (viém xuong khép va cac bénh cé lién quan),
dugc dung nap tét & da day vi thubc khong (rc ché téng hgp prostaglandin.
Diacerein la thuéc duy nhét trong s cac thuéc chéng viém xuong khép hién
nay c6 kha nang anh hudng dén ca sy ddong hoa va dj hoa té bao sun va lam
giam céc yéu t6 tién viém. K&t qua cua mét s6 nghién clru in-vitro va in-vivo
cho thdy Diacerein va Rhein, mgt chit chuyén héa c6 hoat tinh cta né, trc ché
sy san xuét va hoat dong cla chét cytokine IL-1 ti&n viém va tidn dj hoa, ca
¢ l&p ndéng va lép sau cla sun, trong mang hoat dich va dich mang hoat dich
trong khi kich thich san xuét yéu t6 téng trud'ng chuyén dang (TGF-B) va cac
thanh phan cua chét can ban ngoai té€ bao nhu proteoglycan, aggrecan, acid
hyaluronic va chét tao keo type Il. Ngoai ra, cac chét nay con cho thdy (rc ché
sy thyc bao va sy di chuyén cla dai thuc bao. Cac nghién ciru & mét s6 mé
hinh viém xuong khép & dong vat cho thdy Diacerein |am giam héng dinh sy
thoai hda sun so v&i nhém khéng duoc diéu tri.
Cac nghién clru lam sang cho thdy co sy giam dau dang ké va cai thién chac
néng khép dang ké so v&i dung gia dugce (placebo) sau 1 thang didu trj v&i
ARTRODAR®. Cac nghién ctru khac cho thdy tac dung cé lgi cua viéc didu trj
véi ARTRODAR® con kéo dai it nhét 2 thang sau khi da ngung didu tri. Mot
nghién ciru mu d6i nglu nhién c6 nhém chirng gia dugc dugc tién hanh &
nhidu trung tdm trong 3 nam (nghién ciru ECHODIAH) trén 507 bénh nhan bj
thodi hoa khép hang da cho thdy Diacerein 1am cham dang ké sy thoai hba
sun.
Dugrc dong hoc R
3au khi dung dudng udng, Diacerein di qua gan dau tién va dugc khir acetyl
oan bg thanh rhein. Chét nay dugc lién hgp sulpho. Sau khi uéng mét ligu don
0 mg Diacerein, ndng d dinh trong huyét twrong xuét hién trung binh sau 2,5

gid va ndng do t6i da (Cmax) khoang 3 mg/L. Dung ARTRODAR?®. trong b
an lam tang sinh kha dung (dién tich du¢i dudng cong tang khoang 25%) \
sy hdp thu cham lai. Khi dung ligu 50 mg dén 200 mg ARTRODAR® du¢i dar
liéu don, tét ca théng s6 dugc déng hoc déu khdng phu thude vao ligu dun
Su két hop véi protein rét cao (99%). Diéu nay chu yéu la do &i lyc két ho
manh véi albumin. Théi gian ban thai cua rhein khoang 4,5 gi¢r. Téng lugr
thubc dugc dao thai qua nudc tiéu khoang 30%. Khoang 80% rhein dugc b
tiét trong nuréc tiu dudi dang lién hgp sulpho va glucuro va khoang 20% dur
dang rhein khéng thay déi. Sau khi dung lidu nh&c lai (50 mg x 2 lan/ngay
ARTRODAR?® cho thdy c6 tich Ity nhe. o nhirng bénh nhan bj suy than nar
(d6 thanh thai creatinine duéi 30 ml/phat), dién tich duéi dudng cong va th
gian ban thai tang gédp doi va dao thai qua nuéc tiéu giam mét nira. O’ nhirr
bé&nh nhan I&n tudi, khi thu6c dugc dung nap tét thi khéng can thiét thay d
lidu dung mac du sy dao thai cham hon.

CHIi DINH BIEU TR|

Diéu trj triéu chirng cho cac bénh nhan thoai hoa khép héng hoic gbi, voi té
dung cham.

Khéng khuyén céo didu trj bing diacerein cho nhirng bénh nhan thoai h¢
khép héng c6 tién trién nhanh do nhirng bénh nhan nay c6 thé dap rng yé
hon véi diacerein.

CHONG CHi BINH

Khéng dugc dung Diacerein cho nhirng bénh nhan da biét qua man cam v
thubc hodc vai cac ta dugce cua thude hodc nhirng ngudi cb tign str qua mé
cam v&i cac dan xuét cua anthraquinone va bénh nhan dang méc cac bénh \
gan ho3c cb ti&n sir bénh gan. Nén can nhéc lgi ich so vé&i nguy co cua vié
dung ARTRODAR® cho nhirng bénh nhan cé réi loan dudng rut truée do, d:
biét |a dai trang dé& bj kich thich.

LIEU LUQ'NG VA CACH DUNG

Viéc str dung diacerein nén dugc bat dau béi bac sy co kinh nghiém trong dié
tri thoai h6a khép.

Lidu lrgng thudong dung cho ARTRODAR® |a mét vién nang uéng hai lan m
ngay vao hai blra &n chinh trong théi gian dai. Do mét s6 bénh nhan cé thé |
di ngoai phan léng hodc tiéu chay, lidu khéi dau khuyén céo cua diacerein |
50 mg (m@t vién nang) mét lan/ngay clng véi bira dn t6i trong vong 2 - 4 tu
dau tién. Sau do co thé tang lidu 1én 50 mg (m6t vién nang) x 2 lan/ngay. Ki
d6 nén udng thubc cung v&i bira an ( mot vién vao bira an sang va vién con I;
vao bira &n t6i). Thu6c phai dugrc nubt nguyén ven (khdng dugc lam v& thud
v&i mét ly nuréc. Khuyén céo khdng ké diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi.

Bac sy nén quyét dinh thdi gian diéu tri dé dem lai hiéu qua. Tuy nhién,
Diacerein c6 kh&i phat hiéu qua cham va tac dung cé lgi quan sat dugc sa
2 - 4 tuan didu tri, can khuyén khich bénh nhan khéng nén ngung didu trj trud
khi hiéu qua cua thu6c dugc thdy ré rang. Vi Diacerein khong trc ché téng ho
prostaglandin, thu6c khéng gay hai cho da day, vi vay c6 thé dugc ké do
an toan véi thudc khang viém khéng steroid trong 2 - 4 tuan didu trj dau tién.
Do tac dong khéi dau cham (sau 2 - 4 tulin didu trj), va kha nang dung nap ri
t6t qua dudng tiéu héa nén Diacerein c6 thé két hg'p véi mét thube khang viér
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khéng steroid hodc thu6c giam dau trong 2 - 4 tuin didu trj dau tién.

THAN TRONG

Doc ky huéng dén sur dung trurérc khi dung. Néu can thém théng tin, xin
hoi y kién bac sy.

Suy than l1am thay d6i dugc déng hoc cua Diacerein, do d6 nén giam ligu trong
nhirng trudong hop nay (d6 thanh thai creatinine < 30 ml/ phat). Khéng nén
dung ddng thai thuée nhuén trudrng véi ARTRODAR®.

Khéng nén ké don ARTRODAR?® cho tré em duéi 15 tudi vi chua c6 cac nghién
clru 1am sang & nhoém tudi nay.

TUO'NG TAC THUGC :

Nén tranh dung ddng thdi véi cac thude chira mudi, oxide hodc hydroxide
nhém, calci va magié vi ching lam giam hép thu Diacerein. C6 thé dung nhirng
chét nay vao mét thdi diém khac (hon 2 giér) sau khi uéng ARTRODAR®.

DE PHONG DAC BIET ‘

Phu nir ¢6 thai va cho con bu: Khéng nén dung ARTRODAR® cho phu nir cé
thai. Ngoai ra, cting khéng nén ké don ARTRODAR® & phu nir dang cho con
bu vi c6 béao céo cho thdy nhirng lurgng nhd cac din xuét cua Diacerein di
vao sira me.

Tac dong trén kha nang lai xe va van hanh may moée:
ARTRODAR?® khéng anh huédng dén kha nang lai xe hodc str dyung may moc.

Qua lidu: :

Dung ligu cao Diacerein do uéng nham hodc c6 y cé thé gay tiéu chay. Can diéu
trj triéu chirng. Néu tiéu chay kéo dai, xin dén gép bac sy cua ban. Diéu trj cdp
clru bao gdm phuc hdi can béng nuéc-dién giai néu can thiét.

Tiéu chay:

Uéng diacerein thudng xuyén c6 thé gay tiéu chay, tir dé6 dan dén mét nuéc va
giam kali mau. Bénh nhan nén ngirng st dung diacerein khi bj tiéu chay va trao
déi v&i bac sy didu trj v@ cac bién phap diéu trj thay thé.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Tang nhanh th&i gian thirc an qua ruét va dau bung la tac dung phu thudng
dugc ghi nhan trong khi digu trj véi ARTRODAR®. Nhirng triéu chirng nay c6
thé xuét hién trong vai ngay didu trj dau tién va trong hau hét truéng hop,
nhirng triéu chirng nay ty giam di khi tiép tuc diéu tri.

Dung ARTRODAR® déi khi c6 thé lam cho nuéc tiu vang sam hon. Day la
ddu hiéu dién hinh cua loai hgp chét cé trong thudc va khéng c6 y nghia vé
lam sang.

Dir liéu tir theo d6i hau mai

RGi loan hé gan mét:

Céc trudong hgp tén thuong gan cép tinh, bao gdm ca tang men gan huyét
thanh va cac trudng hgp viém gan co lién quan dén diacerein da duogc bao
céo trong th&i gian hau mai. Phan I6n cac truong hgp nay xay ra trong nhirng
thang dau tién khi bt dau didu tri. Can theo doi chit ché cac ddu hiéu va triéu
chirng t6n thuong gan trén bénh nhan.

Théng béo cho bac sy nhirng tac dung khéng mong muén.gap phai khi
dung thuéc.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

BAO QUAN e

Bao quan & nhiét dd phong (15°C dén 25°C).

Khéng dung thuéc qua han sur dung da in trén hop.
Dé xa tam tay cua tré em.

Ngay duyét lai I3n cudi té" hu'é'ng dén sur dung thudc: Thang 4, 2015.
NHA SAN XUAT VA SO HU'U GIAP PHEP SAN XUAT
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