UBND TINH NGHE AN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap- Tu do- Hanh phiic
sé: §§5 /SYT-QLD Nghé An, ngay [{ thang 02 nam 2019

V/v cép nhat thong tin dugce ly ddi voi
thudc chira diacerein

Kinh guri:
- Thu truong cac don vi kham chira bénh;
- Giam dbc cac don vi kinh doanh dugc pham
trén dia ban tinh Nghé An.

Thuc hién Cong van s6 889/QLD- PK ngay 24/01/2019 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viée cap nhat thong tin duge ly déi véi thude chira D1acere1n Nham
dam bao su dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, So'Y té yéu cau:

- Céc co s kham, chira bénh, cac don vi kinh doanh dugc pham thong béo
cho céc bac sy, duoc sy va can bo y té cuia don vi minh cdp nhat thong tin hudng
dan str dung ddi véi thude chira diacerein tai phu luc kem theo. Dong thoi tang
cuong thuc hién viée theo doi tic dung khong mong mudn cua thude trong qua
trinh st dung va luu hanh guri bao cao ADR vé: Phong Quan ly Dugc - So' Y té

va Trung tam quoc gia vé Thong tin thudc va theo ddi phan Umg c6 hai cta thude
(13 - 15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Ha noi).

- Sau 6 thang ké tir ngay 24/01/2019 viéc ké don, su dung thudc phai tudn
tht hoan toan theo chi dinh, lidu ding va cach dung, chéng chi dinh, canh bao
va than trong khi st dung, twong tac thude, tac dung khong mong mudn da cip

nhat theo phu luc kéem theo cong van nay.
Nhén dugc cong van, So Y té dé nghi cac don vi trién khai thuc hién./.

Noi nhén: KT GIAM DOC

- Nhu trén; )

- Lanh dao SYT (dé b/c);

- Phong NVY, Website;

- Luu: VT, QLD.




PHU LUC
CAC NQI DUNG THAY POI/ BO SUNG POI VOI THUOC DIACEREIN
(Pinh kém theo cong van s6 3§J /QLD-SYT ngay/7/02/2019 ciia S¢ Y té Nghé An)

[Ddi voi tat ca céc thudc chua diacerein, thong tin trén nhan thude va to
huéng dan st dung yéu cau thay d6i ndi dung céc muc chi dinh, liéu dung va
cach dung, chong chi dinh, canh bdo va than trong khi str dung, tuong tac thudc,
tac dung khong mong muon, dir liéu theo ddi hiu mai theo day du céc thong tin
duoc cung cap dudi day]

1. Chi dinh
[Can thay déi thong tin twong g nhie sau]

Piéu tri triéu chirmg cho cac bénh nhan thoai hoa khdp hong hoac géi, Vol
tac dung cham.

Khong khuyén céo diu tri bang diacerein cho nhitng bénh nhan thodi hoa
khdp hong ¢6 tién trién nhanh do nhiing bénh nhan nay c6 thé dap Ung yéu hon
véi diacerein.

2. Liéu ding va cich diing:
[Can ddt néi dung sau ¢ dong dau tién cua phan liéu dimg va cdch sir dung]

Viéc st dung diacerein nén duoc bat dau boi bac sy ¢6 kinh nghiém trong
diéu tri thodi hoa khdp.

Ché d6 liéu
[Théng tin vé lieu ding danh cho ngudi lén nén duwoc sita doi nhue sau]

Do mdt sé bénh nhan c6 thé bi di ngoai phan long hodc tiéu chay, lieu
khoi dau khuyén cdo ciis diacerein 13 50mg mot lan/ngay vao budi toi trong
vong 2- 4 tuan dau tién. Sau d6 c6 thé ting lén lidu 50mg x2 lan/ ngay. Khi d6
nén udng thude cling voi bita an (mot vién vao bita sang va vién con lai vao buodi
t61). Thude phai duoc nudt nguyén ven (khong dugc lam v& thude) voi mot ly
nudc.

[Trong phan nay can bé sung théng tin sau]

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

[Ngodi ra, tat ca cdc théng tin vé liéu ding cho bénh nhdn suy gan (néu c6) cin
duge xéa khoi phan nay do diacerein bi chéng chi dinh cho tat ca cdc bén):
nhdn cé bénh vé gan]

3. Chong chi dinh



[Can bé sung théng tin sau vao phan chéng chi dinh va thay thé tdt ca cdc thong
tin khdc lién quan dén suy giam chirc ndng gan]

Bénh nhan dang méc cac bénh ve gan hodc co tién str bénh gan.

Bénh nhan c6 tién st tiéu chay nang, mat nudc, giam kali mau phai nhap
vién.
4. Canh bao va than trong khi sir dung
[Théng tin lién quan dén tiéu chay va doc tinh trén gan trong phan nay can
dwoc trinh bay va thé hién nhitng noi dung sau]
Tiéu chay:

Ubng diacerein thuong xuyén co6 thé gy tiéu chay (xem phan tac dung
khong mong mudn), tir 6 dan t6i mat nudc va g1am kali mau. Bénh nhan nén

ngimg str dung diacerein khi bj ti€u chay va trao d4i voi bac sy dieu tri vé cac
bién phap diéu tri thay thé.

Nén than trong khi st dung diacerein cho nhimg bénh nhan c6 su dung
thudc loi tiéu do lam ting nguy co mAt nudc va giam kali mau. Dac biét than
trong dé phong giam kali mau khi bénh nhén c6 su dung dong thoi céac glycosid
tim (digitoxin, digoxin).

Tranh stt dung dong thoi diacerein v6i cac thuoe nhudn trang.

Nhiém doc gan:

Ting nong dd enzym gan huyét thanh va céc triéu ching tén thuong gan
cép tinh da dugc ghi nhan trong thoi gian luu hanh diacerein trén thi trudng
(xem phan tac dung khong mong mubn).

Truée khi bit du didu tri bing diacerein, nén hoi bénh nhén vé cac bénh
méc kém va tién str, dc biét cac bénh vé gan vé sang loc cac nguyén nhan chinh
gay ra bénh gan tién trién. Néu chan doén méc cac bénh gan dugc xac dinh,
chdng chi dinh dung diacerein (xem phan chdng chi dinh).

Cin theo d&i chat ché cac dau hidu tdn thuong gan va than trong khi st
dung diacerein dong thoi voi cac thudc c6 thé gy tdn thuong gan. Khuyén céo
bénh nhan giam udng ruou khi dang diéu tri bang diacerein.

Ngimg dung diacerein néu phét hién tang enzym gan hay nghi ngo c6 dau
hiéu hoac triéu ching ton thuong gan. Tu van cho bénh nhan vé cac dau hiéu va

triéu chimg ctia nhiém ddc gan va yéu cau bénh nhan lién lac ngay véi cic bac
sy diéu tri trong truong hop phat hién dau hiéu cua ton thuong gan.

5. Twong tac thude



[Can bé sung cdc thong tin twong img nhu sau]

St dung diacerein co thé gy tiéu chay va giam kali mau. Can than trong
khi st dung ddng thoi véi cac thude loi tiéu (thude loi tiéu quai va cdc thiazid)
hay véi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin) do lam tang nguy co loan nhip
(xem phan canh bao dic biét va than trong).

6. Tac dung khong mong mudn
[Can b6 sung cdc thong tin tuong vmg nhu sau]
ROI LOAN TIEU HOA

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

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

Céac tac qUng nay sé thuyén giam khi tiép tuc su dung thuéc.’Trong mot §6
truong horp xuét hién tiéu chay nghiém trong c6 bién chimg nhu mat nudc va roi
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 DUCI DA

Thuong gip (>1/100 va <1/10): Ngura, ban da, cham.

7. Dir li€u tir theo ddi hau mai

[....]
ROI LOAN HE GAN MAT

Cac truong hop tén thuong gan cép tinh, bao gdm ca ting enzym gan
huyét thanh va céc trudng hop viém gan c6 lién quan dén diacerein da dugc béo
c4o trong thoi gian hdu mai. Phan 1én cac truomg hgp nay xay ra trong nhimg
thang diu tién khi bét ddu didu tri. Can theo di cht ché céc dau hiéu va triéu
chimg ton thuong gan trén bénh nhan (xem phan canh bdo ddc biét va than
trong)../.
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