BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 989 /QLD-DK Ha Noi, ngay thang nam 2019
V/v cép nhatr thong tin dugc ly déi véi
thuoc chira diacerein

Kinh guri:
- S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong;

- Céac bénh vién, vién c6 giudong bénh tryc thudc B Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuat thuoc luu hanh tai Viét Nam.

Dé théng nhét vé chi dinh, liéu ding va cach dung, chong chi dinh, canh
bao va than trong khi sir dung, tuong tac thudc, tac dung khéng mong muén, dix
lidu tir theo ddi hau mai dbi véi thudc chira diacerein, can cir két luan cua Hoi
dong Tu vén cép gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc - Bo Y té;
nhim dam bao muc tiéu st dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly
Dugc thong bao nhu sau:

I. P6i v6i S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude trung wong va cic
Bénh vién, Vién ¢6 giwdng bénh truc thuje Bo Y té:

1. Thong béo cho céac co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
phdm trén dia ban thong tin vé viéc cap nhat thong tin hudéng dan sir dung ddi véi
thudc chia diacerein; déng thoi tdng cuong thuc hién viéc theo déi tac dung
khéng mong muén cua thudc trong qué trinh sir dung va luu hanh; giri bao cdo
ADR (néu c6) vé Trung tdm Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan tmg c6
hai cta thubc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha Néi) hodc Trung tim khu vuc vé thong
tin thuéc va theo ddi phan mg c¢6 hai cia thudc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén
Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

2. Theo doi, giam sat cac don vi san xuét, kinh doanh thudc chira diacerein,
dic biét 1a cac doanh nghiép cung tmg thau cho bénh vién dé sau 06 thang ké tir
ngay ky cong vén nay, viéc ké don, sur dung thudc phai tuan thu hoan toan theo chi
dinh, liéu dung va cach dung, chéng chi dinh, canh béo va than trong khi sir dung,
tuong tac thuée, tac dung khong mong mudn, di lidu vé theo ddi hau mai da cap
nhét theo cong van nay.

I1. Pdi véi cac co sé ding ky lwu hanh thude tai Viét Nam:

1. Déi véi cic thubc chira diacerein di dwoc cdp phép lwu hanh trén thi
truong:

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



thuoc, tic dung khéng mong muédn, div liéu vé theo doi hdu mai trén nhin, to
huéng dan sir dung thube cac ndi dung theo Phu luc dinh kém céng van nay.

1.2. Hinh thitc cap nhat: Co s¢ diang ky thudc thuc hién viéc tu cap nhat
theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Théng tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua
B§ Y té quy dinh viéc diang ky thudce.

2. Doi véi cic ho so ding ky thudc chiva diacerein dang cho xét duyét tai
Cuc Quan ly Dwoc:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cdp gidy ding ky luu hanh thudc sau khi co
s& ding ky thude ndp tai liéu cap nhét, bd sung ndi dung muc chi dinh, liéu ding
va cach ding, chéng chi dinh, canh bao va thén trong khi sir dung, tuong tac
thudce, tac dung khéng mong muén, dir liéu v& theo ddi hiu mai theo Phu luc dinh
kém cong vin nay vao cac phan c6 lién quan ctia hd so va duge thdm dinh dat yéu
cau.

Cong vin nay thay thé Cong vin sé 5543/QLD-PK ngay 27/3/2015 cia Cuc
Quén ly Dugc vé cdp nhét thong tin dugce 1y ddi véi ché pham chtra diacerein.

Cuc Quan ly Duoc thong bdo dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; q e
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c); CUC TRUONG
- TT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);
- CT. Vii Tudn Cudng (dé blc); f
- Céc Phé Cuc trudng Cuc QLD; {
<

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (d& phéi hop);
- Téng Cuc Hai quan — Bb TC; = O
- Cuc Quén Y — BQP; Cuc Y té — BCA; Cuc Y té NP gLy,

Giao Théng van tai — B§ GTVT; " Ngtyén Tat Pat
- SYT cac tinh, TP truc thude TW;

- Vién, BV c6 giudng bénh tryc thuée BYT;

- BHXH Viét Nam;

- Téng céng ty Dugc Viét Nam - CTCP;

- Céc chuyén gia thim dinh hd so dang ky thudc;

- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thue hién);

- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;

- Luu VT, BKT (LA).
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

PHU LUC

Cic ndi dung thay d6i/ bo sung d6i v6i thude chira diacerein
(Dinh kém theo céng vin s6:041...../QLD-PK ngfé; /2019 cua Cuc Quan ly Duoc)
01

[Dbi véi tit ca cac thudc chira diacerein, thong tin trén nhan thudc va to hudng
dan sir dung yéu cau thay dbi néi dung céc muc chi dinh, liéu dung va cach duing,
chéng chi dinh, canh bao va than trong khi st dung, tuong tac thude, tac dung
khong mong muén, dir liéu vé theo ddi hau mai theo ddy du céc thong tin dugc
cung cap dudi déy]

1. Chi dinh
[Can thay déi théng tin twong ting nhi sau]

Piéu trj triéu chimg cho cac bénh nhan thodi hoa khép hong hoic gbi, véi tic dung
cham.

Khéng khuyén cdo diéu tri bing diacerein cho nhirng bénh nhén thoai hoa khép hong
¢0 tién trién nhanh do nhitng bénh nhan nay c6 thé dap ung yéu hon vai diacerein.

2. Liéu dung va cich diung
[Can ddt ni dung sau & dong dau tién ciia phan liéu diing va cdch si dung]

Viée st dung diacerein nén dugc bit dau bai bac sy c6 kinh nghiém trong diéu tri
thodi hoa khop.

Ché d§ liéu
[Théng tin vé liéu dimng danh cho ngudi 1én nén dwoc sira @i nhir sau]

Do mét s6 bénh nhan cé thé bi di ngoai phan 16ng hodc tiéu chay, liéu khoi dau
khuyén cdo ciia diacerein 1a 50 mg mt lan/ngay vao bira tdi trong vong 2 — 4 tudn déu
tién. Sau d6 c6 thé tang 1én lidu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi d6 nén udng thudc cung vdi bita
dn (mdt vién vao bira sang va vién con lai vao bira t6i). Thudc phai dwoc nudt nguyén
ven (khong duge 1am v thudce) véi mét ly nude.

[Trong phén nay cdn bé sung théng tin sau]

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

[Ngoai ra, tc‘i't cd cdc thong tin vé lie;u' dung cho bénh nhan suy gan (néu cé) can dugc
xoa khoi phan nay do diacerein bi chong chi dinh cho tat ca cdc bénh nhdn cé bénh vé
gan/.

3. Chéng chi dinh



[Can b6 sung thong tin sau vao phan chéng chi dinh va thay thé tat ca cdc thong tin
khdc lién quan dén suy giam chitc ning gan]

Bénh nhin dang méc céc bénh vé gan hodc ¢6 tién st bénh gan.

Bénh nhan c6 tién sir tidu chay nang, mAt nuéc, giam kali méau phai nhép vién.

4. Cinh béo va thin trong khi sir dung thude
[Théng tin lién quan dén tiéu chay va déc tinh trén gan trong phan nay can digc trinh
bay va thé hién nhitng néi dung sau]

Tiéu chay:

Uong diacerein thudng xuyén c6 thé gay tiéu chay (xem phin tac dung khong mong
mudn), tir d6 din t6i mat nuée va giam kali mau. Bénh nhén nén ngimg st dung

diacerein khi bj tiéu chay va trao dbi véi béac sy diéu tri vé cac bién phap diéu tri thay
thé.

Nén thén trong khi st dung diacerein cho nhitng bénh nhén c6 str dung thube 1oi tiéu
do lam ting nguy co mat nuéc va giam kali mau. Dic biét than trong dé phong giam kali
méu khi bénh nhéan c6 sir dung dong thoi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin).

Tranh str dung dong thoi diacerein véi cac thudc nhuin trang.
Nhiém ddc gan:
Tang nong d6 enzym gan huyét thanh va céc triéu chimg tbn thuong gan cap tinh da

duoc ghi nhén trong thoi gian luu hanh diacerein trén thi truong (xem phén tac dung
khong mong mudn).

Trudce khi bit diu diéu tri bang diacerein, nén héi bénh nhéan vé céc bénh mic kém
va t1en su, ddc biét la cac bénh ve gan va sang loc cdc nguyén nhén chinh gy ra bénh
gan tién trién. Néu chan doan mic céc bénh gan dugce xac dinh, chéng chi dinh dung
diacerein (xem phén chéng chi dinh).

Cén theo ddi chat ché cac diu hiéu tén thuong gan va thén trong khi s dung
diacerein dong thoi véi cac thube c6 thé gy tdn thuong gan. Khuyén cio bénh nhén
giam ubng ruou khi dang diéu tri bing diacerein.

Nging dung dlacerem néu phat hién tang enzym gan hay nghi ngo c6 déu hiéu hodc
triéu ching cua tén thuong gan. Tu van cho bénh nhén vé céc du hiéu va triéu chung
ctia nhiém doc gan va yéu céu bénh nhén lién lac ngay v6i béac sy didu trj trong truedng
hop phét hién dau hidu cia tn thwong gan.

5. Twong tac thude
[Can b6 sung cdc théng tin twong trng nhw sau]

Str dung diacerein c6 thé gay tiéu chay va giam kali mau. Cén than trong khi str dung
ddng thoi v6i cac thube loi ticu (thude loi tiéu quai va cac th1a21d) hay véi céc glycosid
tim (digitoxin, digoxin) do lam ting nguy co loan nhip (xem phén canh bao dic biét va
than trong).

6. Tac dung khong mong mudn
[Can bé sung cdc théng tin tiwong ting nhir sau]

ROI LOAN TIEU HOA



Rét hay gip (> 1/10): Tiéu chay, dau bung.
Thuong gip (> 1/100 va < 1/10): Ting nhu dong rudt, diy hoi.

Cac tac dung ndy s& thuyén giam khi tlep tuc sur dung thuoc Trong mot sb trudng

hop xuét hién tiéu chay nghiém trong cé bién chirg nhu méit nude va roi loan can bing
dién giai.

ROI LOAN HE GAN MAT

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

ROI LOAN DA VA MO DUGI DA

Thuong gép (> 1/100 va < 1/10): Ngira, ban da, cham

7. Dir li¢u tir theo ddi hdu mai

[...]

ROI LOAN HE GAN MAT
Céc truong hop ton thuong gan cép tinh, bao gbm ca ting enzym gan huyét thanh va céc
truong hgp viém gan cd lién quan dén diacerein da dugc bao cdo trong thoi giap hau
mai. Phén 16n cac trudng hop nay xay ra trong nhitng thang dau tién khi bat dau diéu tri.

Can theo dai chat ch& cic du hiéu va triéu chimg tén thuong gan trén bénh nhan (xem
phé‘m canh bao dic biét va than trong).



