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1. THANH PHAN CONG THUC Tgubc
Mdi vién nang cimg chin:

Thanh phdn hoat chdt: DIsCErein ..., 50 mg.
Thanh phdn td dige: Cellulose vi tinh th, natri Jaury}
sulfat, magnesi stearat, vo nang cimg 56 | (tring-xanh),

2, DANG BAO CHE

Vién nang cimg.

Mb td sén phim: Vién nang cimg sb 1, mau tring-xanh,
bén trong chira bt thube miu ving

3 CHi PINH

. Didu i tri¢u chimg cho cic bénh nhin thodi héa khép

hdng hogc gdi, v&i tic dyng chim

Khéng khuyén cdo diéu trj biing diacercin cho nhimg
bénh nhin thodi héa khép héng cb tién trién nhanh do
nhimg bénh nhin nidy 6 thé dip img yéu hon véi
Siacerei

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich ding:

Thnﬁcs&dwglbwdu&nsuﬂn&thuécd&nschonm'

16m (trén 15 wbi)

Liéu ding:
v:&wmammmmduwucsyw
kinh nghi¢m trong diéu trj thodi hoa khop.

Do mit 36 bénh nhin cb thé bj di ngodi phin lng hodc
tiéu chiy, liu khéi dhu khuyén céo cua diacerein 13 50
mg mét lin/ngdy vio bira thi trong vong 2- 4 twln diu
tién. Sau d6 c6 thé ting lén lidu SO mg x 2 ln/ngdy. Khi
d5 nén udng thubc cing véi bira &n (mdt vién vio bubi
sing vi vién con lai vao bubi 16i). Thubc phii duge nubt
nguyén ven (khong dugc 1am v thubc) véi mot by nude.,

mmy&.eaokhm ké diacercin cho bénh nhin trén 65

diacerein khi bj tiéu chiy vi trao ddi voi bac s§ didu tr
v& chic bién phip didu tri thay thé.

Nén thin trong khi st dyng discercin cho nhimg bénh
nhin ¢ sir dyng thubc lgi tiéu do lam ting nguy ca mét
nirde vk gidm kali méu. Dic biét thin trong aé phéng
giam kali mdu khi bénh nhin c6 sir dyng dbng théi
glycosid tim (digitoxin, digoxin)

Trinh sir dyng ddng théi discercin vdi cic thubc nhufn
tring.

Canh béo ddc bigt va thin trong: Nhiém djc gan

Tang nbng 49 enzym gan huyét thanh va céc trigu chimg
tdn thuang gan cfip tinh 43 duge ghi nhin trong théi gian
lru hinh discerein trén thj treémg (xem phin tic dung
khong mong mudn)

Trute khi bit diu didu trj bing discercin, nén héi bénh
nhin vé cic bénh mic kém va tién sir, dfc bigt 14 céc
bénh vé gan v sing loc che nguyén nhin chinh giy ra
bénh gan tién trién. Néu chin doén mic céc bénh gan
dugc xéc dinh, chéng chi dinh ding diacercin (xem
phéin chéng chi dinh)

Clin theo ddi chiit che céc ddu hiéu tén thuong gan va
thiin trong khi st dyng diacerein déng théi véi cic thube
c6 thé gy ton thuomg gan, Khuyén céo bénh nhin gidm
ubng nrgu khi dang diéu trj bing diacerein.

Ngimg ding thubc néu phit hién 1ng enzym gan hay
nghi ngd ¢6 diu hidu hodc triéu chimg cia tén thuong
gan. Tu vin cho bénh nhin v& cic ddu higu va trigu
chimg cta nhiém d6c gan v yéu ciu bénh nhin lién lac

_ ngay véi bdc s§ didu trj trong tnrdmg hgp phét hign diu
higu ciia tdn thiong gan.

Cadc triedmg hop cdanh béo khac:

Khong sir dyng cho tré em duti 15 tudi.

Khdng nén sir dung thube cho phy nir ¢6 thai vi cho con
bis

7 SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO
THAI VA CHO CON BU

- Phy nfr ¢6 thai: Di¥ liéu nghién ciru trén ddng viit thye
nghi¢m cho thily khi sir dung liéu cao diacercin c6 thé
Jam tri hodin qud trinh cét héa syn & thai nhi. Hign chua
¢ cie dir litu 13m sing ddng tin cfy dinh gis dnh hudng
ciia discerein trén phu nit 6 thai, do d6 khong nén sir
dung thube cho phy ni ¢d thai.

- Phu n cho con bi: Cic ddn xudt cia anthraquinon
duge biét 1 ¢6 thé bai tié vio st me. Do d6,, khong
nén st dung diacerein cho phy nir dang cho con bi.

8. ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE
VA VAN HANH MAY MOC

Chira ¢6 biing chimg vé dnh hutng cia thude 1én kha

nfing lii xe vA viin hinh miy méc.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Sir dung diacercin c6 thé gdy ra tiéu chiy vA gidm kali
méu. Cin thin trong khi sir dyng ddng thoi véi céc thube
Igi tiéu (thube 1gi tiu quai va cde thiazid) hay véi cdc



glycosid tim (digitoxin, digoxin) do lim ting nguy co
logn nhip (xem phin thin trong)

Nén triinh ding ddng thiri véi cée thude chira mudi, oxid
hojc hydroxid nhom, canxi v magnesi vi ching lam
gidm hip thu diacerein. C6 thé ding nhimg chét ndy vio
mot thoi diém khic (hon 2 git) sau khi udng
PAINCERIN.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA
THUOC
— R0ilogn tiéu héa
 Rit hay g3p (>1/10); Ticu chéy, dau byng
SIS Thudng glp (>1/100 vA < 1/10); Tang nhu déng rudt,
dlly hai
Céc tic dung ndy s& thuyén gidm khi tidp tuc sir dung
thube. Trong mdt s tnedmg hop xult hién rién chiy
aghiém trong c6 bién chimg nhir mit nutc v réi logn
céin bing din gidi.
Bnh nhifm melanin k&t tring (melanosis coli) hiém khi
quan sit thiy rén lim sing
Rok logn h gan mgt
It gip (>1/1000 va < 1/100): Tang enzym gan huyét
thanh
Roi logn da va mé duedi da
Thudmg giip (>1/100 vi < 1/10); Ngira, ban da, cham
eCzema
Cic rdi logn khdc
€6 thé gip nude tidu sim mau
Diz ligu tic theo doi hiu mgi
REi logn ¢ gan mir
Céc trvimg hop tén thuong gan cdp tinh, bao gdm ci
ting enzym gan huyét thanh vi cde tnrdmg hop viém gan
b lién quan dén diacercin 03 duge béo céo trong thoi
gian hju mgi. Phin 16n cie truimg hop ndy xdy ra trong
nhimg thing diu tién khi bir diu didu tri. Cin theo doi
chiit che cic diu hifu v tri¢u chimg tdn thuong gan trén
bénh nhin (xem phin cinh bio djc biét vi thin trong).
Thiang bdo cho béc 53, diege 53 khi gdp bdr ky tic dung
khéng mong muén néo cia thube. .

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

- Trigu chimg khi qué lidu: Tiéu chy nfing ¢6 thé xay ra.
- Xz tri: Didu trj trigu chimg nbu bi nuée va chit dién

dng ghy kich img da diy. Tic dung cia
4 chim, thutmg c6 téc dung khi sir dung

acid hyaluronic, Cge nghién cin trén dong viit ciing cho
thiy diacerein co tic dung lim gism sy thodi héa syn.
Mot nghién ciru mi d0i nglu thién gita nhém sir dung
g4 dugc vi nhém st dung diacerin (nghién cin
ECHODIAH) duge tién hinh trén 507 binh nhan b
viém xwong khép di cho thiy diacerein lim chim ding
k& sir thodi hda syn,

13, DAC TINH DUQC BONG HOC

Hilp thu; Sau khi ubng liéu don (50 mg), nbng dj dinh
trong huyét wwemg dat duee sau 2,5 gitr va ndng do o,
trong huydttwong 14 3 my/L. Ubng discerein vio bira &n
lam chim sy hip thu thude vio h¢ théng tulin hoan,
nhiung [am ting 25% tdng lugng thube dugc hiip thy
(dign tich dudi duimg cong AUC),

Khi sir dyng lidu don 50 - 200 mg diacerein, céc thong
s duge d9ng hoc khdng phy thude vio lidu. Discerein
duge chuyén hod bubc 1 hodn todn & gan, thinh dang
thein bing phin (mg lién hop véi sulfat trrde khi vio b
tuin hodn.

Phin bd: Ty 1¢ lién két véi protein huyét tuomg cao
(99%), hoat chit c6 4i lyc cao véi albumin.

Chuyén hoa: Diacerein sau khi ubng, bj deacetyl héa
thinh rhein bing phin tmg lién hop véi sulfat

Thai tnir: Thoi gian bin thai cis rhein khoing 4.5 gic.
30% Iugng thubc duge thii trir qua thin, trong 36 c6

80% luong rhein duge bai tiét qua nude tids dudi dang

lién hop vdi sulfat vi glucoronid, 20% dudi dang khing
ddi.

Bénh nhin suy thin njing (hé s thanh thii creatinin < 30
ml/phit) lim ting sy tich 1oy rhein glp 2 in, do d6 nén
gidm liéu & bénh nhin suy thin,

O nguii cao wdi, khi niing hip thu thube khong bj dnh
hurtmg, do d6 khéng cdn higu chinh liu, wy nhién cin
chii ¥ trudmg hop khit niing thubc thai trr kém & ngudi
cao tubi.

14. QUY CACH DONG GOI
Hip 3 vix 10 vién nang cimg.
e

15, DIEU KIEN BAO QUAN

Bio quén nhigt 4 phong (duéi 30°C) trong bao bi kin,
triinh dnh séng va trinh dm.

16. HAN DUNG CUA THUOC
36 thing ké tir ngy sin xudt

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
TCCS

18. TEN, DIA CHI, CUA CO SO SAN XUAT
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