BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY buQcC Poc 1ap - Tu do - Hanh phtc

S0 IQLD-BK Ha Noi, ngay¢/i thang Oi nam 2019
V/v cap nhéat thong tin dwgc ly d6i voi
thu6c chira diacerein

Kinh gi:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung vong;

- Céc bénh vién, vién c6 givong bénh truc thudc BO Y t€;
- Céc cbng ty dang ky, san xuat thuéc lvu hanh tai Viét Nam.

Dé théng nhat vé chi dinh, lieu dung va cach dung, chong chi dinh, canh
bao va than trong khi st dung, twong tac thudc, tdc dung khéng mong muén, di
liéu tir theo dGi hau mai doi v@i thudc chtra diacerein, can cl két luan cua Hoi
dong Tw van cap gidy dang ky lwu hanh thu6c, nguyén liéu lam thu6c - BO Y té;
nham dam b&o muc tiéu st dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly
Dugc théng bdo nhu sau:

l. D6i véi S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va cac
Bénh vién, Vién cé giwvong bénh truc thudc Bo Y té:

1. Thdong béo cho cac co s&@ khdm chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban théng tin vé viéc cap nhat (hdng tin hwdng dan st dung ddi voi
thuéc chira diacerein; dong thoi tang cwong thuc hién viéc theo déi tac dung
khong mong mudn cua thudc trong qua trinh st dung va lvu hanh; glti bao céo
ADR (néu c6) vé Trung tdm Qudc gia vé thong tin thu6c va theo ddi phan rng co
hai cla thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha No§i) hodc Trung tdm khu vic vé théng
tin thudc va theo ddi phan ¢ng c6 hai cta thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén
Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

2. Theo ddi, giam sat cac don vi san xuat, kinh doanh thudc chra diacerein,
dac biét la cac doanh nghiép cung rng thau cho bénh vién dé sau 06 thang ké tir
ngay ky cong van nay, viéc kc don, st dung thu6c phai tuan tha hoan toan theo chi
dinh, liéu dung va cach dung, chdng chi dinh, canh bao va than trong khi st dung,
twong tac thudc, tac dung khong mong muén, dir liéu vé theo ddi hau mai da cap
nhat theo céng van nay.

I1. B&i v&i cac co s¢ dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam:

1. B6i v6i cac thube chira diacerein da dugc cap phép lwu hanh trén thi
truong:

1.1. Trong vong 06 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu cau co s¢ dang
ky thudc thuc hién viéc cap nhat, bd sung thong tin trong muc chi dinh, liéu dung
va cach dung, chong chi dinh, canh bao va than trong khi str dung, twong tac



thudc, tac dung khong mong muén, dit liéu vé theo d6i hau mai trén nhan, to
hudng dan st dung thudc cac ndi dung theo Phu luc dinh kém cdng van nay.

1.2. Hinh thc cap nhat: Co st dang ky thudc thuc hién viéc tw cap nhat
theo quy dinh Khoan 4 Biéu 9 Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua
B& Y t€ quy dinh viéc dang ky thudc.

2. B0i voi cac ho so dang ky thudc chira diacerein dang cho xét duvét tai
Cuc Quan ly Duuc:

Cuc Quan ly Duwoc chi xem xét cap gidy dang ky lvu hanh thu6c sau khi co
s¢ dang ky thudc nop tai liéu cap nhat, bd sung ndi dung muc chi dinh, liéu dlng
va cach dung, chéng chi dinh, canh bao va than trong khi st dung, twong tac
thudc, tac dung khong mong muén, di¥ liéu vé theo ddi hau mai theo Phu luc dinh
kém cdng van nay vao cac phan cé lién quan cla ho so va dugc tham dinh dat yéu
cau.

Cong van nay thay,thé Céng van s6 5543/QLD-DK ngay 27/3/2015 cua Cuc
Quan ly Duoc vé cap nhat thong tin dwoc ly doi véi ché pham chira diacerein.

Cuc Quan ly Duwogc thong bao dé cac don vi biét va thic hién /.

le\rl]t?‘a?:“ KT. CUC TRUONG
- Nhtr trén; : .
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d8 b/c); PHO CIUC TRUONG
- TT. Truwong Quoc Cuwong (dé.b/c);
- CT. Vit Tuén Cuaong (dé bic);
- Cac Pho6 Cuc trvéng Cuc QLD;
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phoi hop);
- Téng Cuc Hai quan - B TC;
- Cuc Quan Y - BQT; Cuc Y t6 - BCA, Cuc Y té
Giao Théng van tai —Bo GTVT;
- SYT céc tinh, TP trwc thudc TW;
- Vién, BV c6 givong bénh truc thubc BYT;
-BIIXI1I Viét Nam;
- Tong cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;
- Céc chuyén gia tham dinh ho su dang ky thudc;
- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thuc hién);
- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;
-Lwu VT, BKT (TA),



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC Péc 1ap - Ty do - Hanh phc
PHU LUC
Céac ndi dung thay déi/ bd sung déi vai thude chira diacerein
(Binh kém theo cong van so. /QLD-BK ngay /2019 cla Cuc Quan iy Duorc)
el

[DG6i véi tat cad cac thudc chira diacerein, théng tin trén nhan thudc va t& hwéng
dan st dung yéu cau thay ddi ndi dung cac muc chi dinh, liu dung va cach ding,
chéng chi dinh, canh bao va than trong khi s dung, twong tac thuéc, tac dung
khéng mong mudn, dit liéu vé theo ddi hau mai theo day dd cac théng tin duwoc
cung can du¢i dav]

1. Chi dinh
[ Can thay dbi thong tin tvong (ng nhu san]

Diéu tri trieu chirng cho cac bénh nhan thoai héa khép hdéng hoac goi, voi tac dung
cham.

Khdne khuyén céo diéu tri bang diacerein cho nhitng bénh nhan thoai hoa khép hong
c6 tién trién nhanh do nhitng bénh nhan nay cé thé dap ng yéu hon véi diacerein.

2. Liéu dung va cach dung
[Can dat n6i dung sau & dong dau tién cliaphan liéu dung va cach str dung]

Viéc st dung diacerein nén dwoc bat dau bdi bac sy co kinh nghiém trong diéu tri
thodi héa khop.

Ché do liéu
[Thong tin vé liéu dirng danh cho ngudi ién nén duoc stra doi nhu sau]

Do mot s6 bénh nhan cé thé bi di ngoai phan 16ng hodc tiéu chay, lieu khoi dau
khuyén céo cla diacerein la 50 mg mot lan/ngay vao bira t6i trong vong 2 -4 tuan dau
tién. Sau do co thé tang Ién liéu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi d6 nén uéng thudc cling voi bira
an (mot vién vao bira sang va vién con lai vao bira t6i). Thudc phai duoc nubt nguyén
ven (khéng duoc lam v& thudc) vai mot ly nuéc.

[Trongphan nay can hé sung thong tin sau]

Khéng khuyén khich st dung diacerein cho bénh nhan trén 65 tudi, dac biét
bénh nhan co tién st tiéu chay.

[Ngoai ra, tat cA cac thdng tin vé liéu dung cho bénh nhan suy gan (néu cd) can duoc
x6a khdéi phan nay do diacerein bi chéng chi dinh cho tat ca cac bénh nhan cd bénh vé
gan].

3. Chong chi dinh



[Can bé sung thong tin sau vao phan chdng chi dinh viu thay thé tat ci cac thong tin
khac lién quan dén suy giam chirc nang gan]

Bénh nhan dang mac cac bénh vé gan ho3c cd tién st bénh gan.

Bénh nhan co6 tién sk tiéu chay nang, mat nwéc, giam kali mau phai nhap vién.

4. Canh bao va than trong khi sir dung thudc
[Thoéng tin lién quan dén tiéu chay va ddc tinh trén gan trong phan nay can duwoc trinh
bay va thé hién nhitng ndi dung sau]

Tiéu chay:

Udng diacerein thuong xuyén cd thé gay tiéu chay (xem phan tac dung khong mong
mudn), tr d6 dan téi mat nwéc va giam kali mau. Bénh nhan nén ngiring st dung

diacerein khi bi tiéu chay va trao d6i voi bac sy diéu tri vé cac bién phap diéu tri thay
thé.

Nén than trong khi st dung didcerein cho nhitng bénh nhan cé st dung thudc loi tiéu
do lam tang-nguy co mal nwéc va gidm kali mau. Bac biét than trong dé phong gidm kalr
mau khi bénh nhan c6 st dung dong thoi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin).

Tranh str dung dong thoi diacerein voi cac thudc nhuan trang..

Nhiém déc gan:

Tang nong do enzym gan huyét thanh va cac triéu chirng ton thwong gan cap tinh da
dwoc ghi nhan trong thdi gian lvu hanh diacerein trén thi tredng (xem phan tac dung
khdong mong muén). ...

Trudc khi bat dau diéu tri bang diacerein, nén hdi bénh nhan vé cac bénh mac kém
va tién str, dac biét la cac bénh vé gan va sang loc cac nguyén nhan chinh gy ra bénh
gan tién trién. Néu chan doan mac cac bénh gan dwoc xac dinh, chdng chi dinh dung
diacerein (xem phan chéng chi dinh).

Can theo ddi chat ché cac dau hiéu ton thwong gan va than trong khi st dung
diacerein dong thoi voi cac thuée co thé gay ton thuong gan. Khuyén céo bénh nhan
gidm ubng ruou khi dang diéu tri bang diacerein.

Nglrng dung diacerein néu phat hién tang en/.ym gan hay nghi ngo cé dau hiéu hoac
triéu chiing cla t6n thuong gan. Tu vén cho bénh nhan vé cac dau hiéu va triéu chitng
clia nhiém ddc gan va 3'éu cau bénh nhan lién lac ngay v6i bac sy diéu tri trong truong
hop phat hién dau hiéu cta 16n linivng gan.

5. Twong tac thudc
[ Can ba sung cac thong tin twong ('ng nhu sau]

St dung diacerein c6 thé gay tiéu chay va giam kali mau. can than trong khi st dung
dong thoi voi cac thudc loi ti€u (thudc loi ti€u quai va cac thiazid) hay véi cac glycosid
tim (digitoxin, digoxin) do lam tdng nguy co loan nhip (xem phan cdnh bao déc biét va
than trong).

6. Tac dung khéng mong mudn
[Can bd sung céc thong tin tvong tng nhu sau]

RGi 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 sé thuyén giam khi ti€p tuc st dung thudc. Trong mot sO truwong
hop xuat hién Liéu chdy nghiém trong c6 bién chirng nhv méat nwéc va réi loan can bang
dion giai.

ROI LOAN HE GAN MAT

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

ROI LOAN DA VA MO DUGI DA

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

7. Di¥ liéu twr theo ddi hau mai

[..]
ROI LOAN HE GAN MAT
Céc truong hop ton thuong gan cdp tinh, bao gdbm ca tdng enzym gan huyét thanh va cac
truong hop viém gan cd lién quan dén diacerein da dwoc bao cao trong thoi gian hau
mai. Phan I6n cac truong hop nay xay ra trong nhitng thang dau tién khi bat dau diéu tri.
Can theo doi chét ché cac dau hiéu va triéu chirng ton thuvong gan trén bénh nhan (xem
phan canh bao dac biét va than trong).



