
HUGNG DAN SU DUNG THUGC 

PHABACERIN 50 
DEXA TAM TAY TREEM. 

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG. 
THUOC NAY CHi DUNG THEO BON THUGC. 

THANH PHAN CONG THUC THUOC (CHO 1 VIEN NANG CUNG): 
Thanh phan dugc cht: Diacerein .. re .. 50,0 mg 
Thanh phan ta dugc: Manitol, natri earch igneolat, ‘@ospovident ‘tween 20, ‘aerosil R200, 

magnesi stearat. 

DANG BAO CHE: 
Vién nang cing. 
Mé ta san phdm: Vien nang cting sé 1, than nang mau xanh nhat, nap nang mau xanh dam, 
vién lanh lan, khéng mép méo, bén trong chifa bét thudc mau vang. 
CHI BINH: ; 
Piéu trj triéu ching cho bénh nhan thoai héa khdp héng hodc gi véi tac dung cham, 
Khéng khuyén cdo diéu tri bang diacerein cho nhiing bénh nhan thoai héa khép héng cé tién 
trién nhanh do nhiing bénh nhan nay cé thé dap ting yéu hon véi diacerein. 
LIEU DUNG VA CACH DUNG: 
Viée sirdung diacerein nén duoc bat dau bdi bdc sj cé kinh nghiém trong diéu tri thodi héa khdp 

Nauti ion (trén 15 tuéi) 
Khuyén cdo khéng nén ké don diacerein cho tré em dudi 15 tudi. 
Do mét s6 bénh nhan cé thé bi di ngoai phan léng hoac tiéu chay, liu khéi dau khuyén cdo 
cla diacerein la 50 mg x 1 lan/ngay vao bila t6i trong vong 2 - 4 tuan dau tién. Sau dé cé thé 
tang lén liéu 50 mg x 2 lan/naay. Khi dé nén uéng thudc cing vdi bia dn (mOt vién vao bia 
sang va vién con lai vao bifa téi). Thudc phai duoc nuét nguyén ven (khéng duge lam va thudc) 
voi mot ly nudc. 
Khéng khuyén khich st dung diacerein cho bénh nhan trén 65 tuéi, dac biét bénh nhan cé tién 

stf tiéu chay. 

Bénh nhdn suy than: Véi nhiing bénh nhan suy than nang (46 thanh thai creatinin Cicr < 30 
ml/phiit): liéu ding hang ngay nén giam mét nita. 
CHONG CHI BINH: 
- Bénh nhan di dng vdi bat ky thanh phan nao clia thudc. 

- Bénh nhan bi viém duding rudt (viém dai trang, benh Crohn). 
- Bénh nhan bi tac ruét hodc tac rudt mét phan. 
- Bénh nhan bj di ting v6i rhein hodc cdc chat cd hoat tinh tuong tu nhw rhein. 

- Bénh nhan dang mac cdc bénh vé gan hoac co tién stv bénh gan. 
- Banh nhan cé tién sir tiéu chay nang, mat nuGc, gidm kali mau phai nhap vién. 
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC: 
- Than trong st dung thudc trén bénh nhan ding thudc igi tiéu vi nguy co mat nuéc va ha kali 
mau cé thé xdy ra. Bac biét than trong trong cdc truéng hop ha kali mau 6 nhing bénh nhan 
sit dung glycosid tro tim (digitoxin, digoxin). Nén tranh st dung d6ng théi vdi thudc nhuan 
trang. 
- Khong nén ké don diacerein cho tré em dui 15 tudi vi chua ¢6 cdc nghién ctfu lam sang 6 
nhém tudi nay. 
- Tiéu chdy: Ung diacerein thuéng xuyén 6 thé gay tiéu chay (xem Tac dung khéng mong 

muén), tf dé dan téi mat nude va giam kali mau. Bénh nhan nén nging st dung diacerein khi 
bj tiéu chay va trao déi vi bac sf diéu tri vé cdc bién phap diéu tr] thay thé. 
Nén than trong khi str dung diacerein cho nhitng bénh nhan 6 st dung thudc loi tiéu do [am 

tang nguy co mat nudéc va gidm kali mau. ac biét than trong dé phong gidm kali mau khi 
bénh nhan cé stt dung déng thdi cdc glycosid tim (digitoxin, digoxin). 
Tranh sit dung déng thdi diacerein véi cac thuéc nhuan trang. 
-Nhiém déc gan 
Tang n6ng dé enzym gan huyét thanh va cdc triéu chung t6n thuong gan cap tinh da duge ghi 
nhan trong thdi gian luu hanh diacerein trén thi truéng (xem Tec dung khéng mong muén). 
Trudc khi bat dau diéu tri véi diacerein, nén hdi bénh nhan vé cac bénh mac kém va tién su, dac 

biét la cdc bénh vé gan va sang loc cAcnguyén nhan chinh gaya bénh gan tién trién, Néu chan 
dodn mac cdc bénh gan due xac dinh, chéng chi dinh ding diacerein (xem Chdng chi dinh). 
C4n theo.déi chat ché dau hiéu tén thuong gan va than trong khi st dung diacerein déng thdi 

vi cc thude <6 thé gay t6n thuong gan. Khuyén cdo bénh nhanihan ché luong nigu uéng 
trong qua trinh st dung diacerein. 
Ngiing ding diacerein néu phat hién tang enzym gan hay nghi ng 6 dau hiéu hodc triéu 
chung clia tén thuong gan. Tu van cho bénh nhan vé cdc du hiéu va triéu chiing cla nhiém 
dc gan va yéu cdu bénh nhan can lién lac ngay véi bac sy diéu tri trong truéing hgp phat hién 

dau hiéu ctia tn thuong gan. 
SU DUNG THUOC CHO PHY NU‘ CO THAI VA CHO CON BU: 
Thai ky mang thai 
Khong nén dung cho phu nifcé thai. Trén lam sang hién nay chua cé da di liéu dé danh gid tac 
dung khéng mong muén cia diacerein trén thai ki. 

Thdi ky cho con bi 
Khéng nén sit dung diacerein cho phy ni dang cho con bu wi da cé bao cao cho thay mot 
lugng nhé dan xuat cla diacerein di qua stfa me. 
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH may moc: 

Chua thay cé bao cdo vé anh huéng nguy hai cla diacerein déi vdi kha nang tap trung khi léi 
xe hodc van hanh may méc, thiét bi. 
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC: 
- St dung diacerein cé thé gay tiéu chay va gidm kali mau. Can than trong khi stt dung déng 
théi vdi thud Igi tiéu (thudc loi tiéu quai va cac thiazid) hay vdi cac glycosid tim (digitoxin, 
digoxin) do lam tang nguy co loan nhip tim (xem Cdnh bdo vd than trong khi dung thudc). 
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- Khéng ding déng thdi voi cdc thudc antacid (thudc chtfa mudi, oxyd hodc hydroxyd cla 
nhém, calci va magnesi) vi ching lam giam hap thu diacerein. Antacid nén st dung cach xa 
diacerein, nén ding sau khi uéng diacerein 2 gid. 
-Udng rugu trong qué trinh ding thudc lam tang tac dung khong mong musn trén gan. Benh 
nhan nén han ché st¢dyng rugu trong khi dang diéu tri véi diacerein. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duc sy nhitng phan ting cé hai gdp phdi khi sd dung thuée 

Cac tac dung khéng mong mun gap phai khi st dung diacerein bao gom: 
Réiloan tiéu héa 
Rat hay gdp (> 1/10): ti@u chéy, dau bung 
Thuéing gdp (> 1/100 va < 1/10): di tiéu thuéng xuyén va day hoi 
Cc tac dung nay sé thuyén gidm khi tiép tuc str dung thudc. Trong mét sé truéng hop xuat 
hién tiéu chay nghiém trong cé thé nang hon vdi dau hiéu mat nude va réi loan dién gidi. 

Ri loan hé gan mat 
ft gdp (> 1/1000 va < 1/700): tang enzym gan huyét thanh. 
Réi loan da va mé duéi da 
Thuéing gap (> 1/100 va < 1/10): ngufa, ban da, cham. 

Luu y: Thuéc lam cho nuic tiéu cé mau vang cam dén a, tham chi nudéc tiéucéd mau nau do 
d6 can tu van cho bénh nhan khi ké don thuéc. 
Xd tri ADR: Trong trudng hop tiéu chay tr nén nang hon véi dau hiéu mat nudc va rdi loan 

dién giai thi phai ngig thudéc ngay va can phai cé bién phap diéu tri triéu ching ngay lap tic. 
C4n.ngting st dung diacerein néu enzym gan tang. cao hoac nghi ngé cé dau hiéu hoac triéu 
ching clia tén thuong gan duoc phat hién (dau bung, vang da, vang mat, suy giam y thc, 
ngtfa da). Bac s¥ can theo déi chat ché tinh trang bénh nhan dé phat hién sém cac bat thugng 
vé chuic nang gan va cé bién phap xii ly kip thai. 
Dif liéu ti theo doi hau mai 

Cc truéng hop tén thuong gan cap tinh, bao gém ca tang enzym gan huyét thanh va cac 

truéng hop viém gan cé lién quan dén diacerein di dugc bao cdo trong thdi gian hau mai. 
Phan Ién cdc truéng hgp nay xay ra trong thang dau tién khi bat dau diéu tri. Can theo doi chat 
ché cdc dau hiéu va trigu chting t6n thuong gan trén bénh nhan (xem Cdnh bdo va than trong 
khi diing thudc). 
QUA LIEU VA CACH XU TRI: 
Liéu cao diacerein cé thé gay tiéu chay, can diéu tri triéu ching. Néu tiéu chay kéo dai, phai dén 

gap bac sf. Diéu tri cap ctu bao gdm phuc hdi can bang nudc ~ dién gidi néu can thiét. 
PAC TINH DUGC LUC HOC: 
Diacerein la thude chéng thoai héa khdp cé hoat tinh cham (Symptomatic Slow Acting Drug in 
Osteoarthritis - SYSADOA), cé tac dung chéng viém dé diéu tri cac bénh thodi héa khép (viém 

xuong khép va cac bénh cé lién quan). 
Diacerein 6 kha:nang anh hung dén ca su déng hda va di héa té bao sun va lam gidm cac yéu 
+6 tién vim. Két qua cla mét s6 nghién cttu in vitro va in vivo cho thay diacerein va rhein (mot 

chat chuyén héa cé hoat tinh cla nd) ttc ché su san xuat va hoat déng cla chat cytokin IL-1B 
tién viém va tién di héa, ca 6 6p néng va lép sau cua sun, trong mang hoat dich va dich mang 
hoat dich do kich thich su san xuat yéu t6 tang truding chuyén dang (TGF-) va cac thanh phan 
cua chat can ban ngoai té bao nhu proteoglycan, glycosaminoglycan, acid hyaluronic. Ngoai 

ra, cdc chat nay con de ché sy thyc bao va sy di chuyén cua dai thyc bao. 
Diacerein cé hoat tinh chong viémm mUic 46 trung:binh, Thudc co tac dung chéng viém ¢ liéu 

cao va khéng gay kich ung tai da day do thuéc khéng tic ché t6ng hop prostaglandin nhu 
thudc chéng viém gidm dau khdng steroid (NSAID), 
Khdi phat tac dung cham sau 30 ngay diéu tri, va dat hiéu qua sau 45 ngay, do dé khuyén cio 
stt dung diacerein trong cac truding hgp thoai héa khép khéng trong giai doan cap. 

Cac nghién ctu lam sang cho thay cé su gidm dau dang ké va cai thién chic nang khép dang 
ké so véi ding gid dugc (placebo) sau mét thang diéu tri vdi diacerein. Cac nghién cttu khac 

cho thay tac dung cé loi ca viéc diéu tri diacerein con kéo dai it nhat 2 thang sau khi da ngung 
diéu tri. Mat nghién citu mi di ngdu nhién gid nhdm gid duge va nhém kiém soat, dug tién 
hanh 6 nhiéu trung tam trong 3 nam (nghién ctfu ECHODIAH) trén 507 bénh nhan bj viém 
xuang khdp hang da cho thay diacerein lam cham dang ké su thodi hda sun. 
BACTINH DUOC DONG HOC: 
Sau khi udng, diacerein chuyén héa bude mét qua gan va dudc khif acetyl toan bé thanh rhein. 
Diacerein duoc bién aéi thanh rhein trudc khi vao hé tuan hoan. 
Dude déng hoc cia diacerein nhu nhau & ngudi tinh nguyén tré, khée manh va ngudi lén tudi 

6 chtic nang than binh thudng khi udng liéu don (50 mq) hay liéu lap lai (25 mg hay 75 mg x 

2 ldn/ngay). Sau khi uéng liéu don diacerein 50 mg, néng 46 dinh trong huyét thanh dat dugc 
khoang 3 mg/I sau khoang 2,5 gid. Ding diacerein cling vdi thc an lamtang sinh kha dung 

(dién tich duéi duéng cong AUC tang khoang 25%) nhung lam cham hép thu. Tat cd cdc thong 
6 dude dng hoc khi ding diacerein liéu 50 mg dén 200 mg dui dang liéu don déu khéng 
phy thude vao liéu ding. 
Til cao lién két voi protein huyét thanh (99%) va da s6 cd 4i luc cao véi albumin. 
Thdi gian ban thai cla rhein khodng 4,5 gid. Rhein duge thai trir qua than (2096) hay két hop 
trong gan thanh rhein glucuronid (60%) va rhein sulfat (20%), nhding chat chuyén héa nay 
duce thai trot cho yéu qua than. 
Bénh nhén suy than 
GO bénh nhan suy than nang (46 thanh thai creatinin Cler < 30 ml/phit), dién tich duéi dudéing 

cong (AUC) va thai gian ban thai tang gap ddi va thai trit qua than gidm mét nia. 

Nguéi cao tuéi 
Dua trén bang chuing lm sang cho thay khong can diéu chinh liéu ding cho ngudi cao tudi 
mac dil cé gidm thai triv thuéc ¢ nhém bénhnhan nay. 
es CACH DONG GOI: 
6p 03 vi x 10 wién nang cting, kam theo te hung dan sit dung. 
IEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUGC: 

=e quan: Noi khé, dudi 30°C. 

Han diing: 36 thang ké ti ngay san xuat. 
Tiéu chudn chat lu@ng: TCCS. 
TEN, DIA CHI CUA Co'S@ SAN XUATTHUGC: 

CONG Ty C6 PHAN DUGC PHAM TRUNG UONG | - PHARBACO 
(f) 160 Tén Bic Thang - Héng Ba — Ha Ndi 

BT: 024 - 38454561; Fax: 024 - 38237460 

PHARBACO. San xuat tai: Thanh Xuan - Séc Son — Ha N6i 

‘ WPBC.SPC22002927-00
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