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Kinh giri:

- Sd Y tti c6c tinh, thdnh ph6 tryc thuQc trung unrg;
- C6c bQnh viQn, viQn c6 giudng bQnh truc thuQc B0 Y t6;

- C6c c6ng ty d6ng kj, sin xu6t thulic luu hdnh tei Viet Nam.

oe tntSng ntr6t vc chi ttinh, li6u diurg vir c6ch dr)ng, chiing chi dfnh, canh

brlo vd thSn trgng khi sir dqng, tusng t6c thu5c, t6c dgng kh6ng mong mu5n, dt
liQu tu theo d6i hiu mei tli5i voi thu6c chria diacerein, c6n cri krit luQn cria HQi

d6ng Tu u6n c6p gi6y tl6ng kf luu hdnh thu5c, nguy6n ligu ldm thu6c - B0 Y tt5;

nhim dim b6o mgc ti€u sti dlmg thuiic hSp ly, an todn vd higu qu6, Cuc Quan ly
Dugc th6ng b6o nhu sau:

I. D6i voi SA Y t5 cic tinh, thhnh phd tn;c thuQc trung uong vi c6c

BQnh viQn, ViQn c6 giudng bQnh trgc thuQc BQ Y t6:

l. Th6ng b6o cho c6c cs sd khrim chta bQnh, c6c don vi kinh doanh dugc
ph6m tr6n ttia bdn th6ng tin v6 viQc cflp nhft th6ng tin huong dAn sti dpng AOi vOi

thuric chria diacerein; d6ng thoi tdng culng thqc hign viQc theo d6i t5c dqng
:,.

kh6ng mong mudn c[ra thu6c trong qu6 trinh sri dgng vd luu hdnh; grii b6o c6o

ADR (n6u c6) vC Trung tdm Quiic gia v6 th6ng tin thu5c vd theo d6i phan ring c6

hpi cira thuiic (13-15 L€ Thdnh Tdng, Hd Ni.il hodc Trung t6m khu vgc ve th6ng
tin thu5c vd theo d6i phan img c6 h4i cria thu6c IP. HO Ctri Minh (2018 Nguy6n

Chi Thanh, Qufn 5, TP. H6 Chi Minh).

2. Theo d6i, gi5m s6t c5c tlon vi sin xu6t, kinh doanh thu5c chria diacerein,

dec biet ld c6c doanh nghiQp cung rmg thAu cho bQnh viQn d6 sau 06 thrlng k6 tir
ngdy klf c6ng vin niry, viQc k€ don, sri dqng thui5c phdi tudn thir hoirn toin theo chi
dinh, li6u dr)ng vi c6ch dr)ng, ch6ng chi dinh, cAnh brlo vi thQn trgng khi sri dgng,

tucrng tec thu6c, t6c d\mg kh6ng mong mu5.,, dt liQu vA theo d6i h4u m4i dE cQp

nhdt theo cdng vdn niry.

II. D6i vni c6c co sd tling kf lru hirnh thuiic tqi ViQt Nam:

I. Ddi v6ti ctic thudc chfta diacerein itfr ihtqc cdp phip tuu hdnh ffin th!
trudng:

1.1. Trong vdng 06 th6ng k6 tt ngdy kf c6ng vdn ndy, y6u cAu co sd ddng

ky thu6c thgc hiQn viQc cip nhgt, b6 sung th6ng tin trong mlc chi itlnh, tiiu ding
vd ctich dilng, chdng chi itlnh, cdnh bdo vir th$n trgng khi st? dyng, tuong tdc



thudc, ttic dqrng khing mong mu6n, dfr liQu vi theo ddi hQu mqi tr€n nh6n, td
hu6ng d6n sri dpng thu5c c6c nQi dung theo Phg lUc dinh kdm c6ng vdn niry.

1.2. Hinh thric c{p nhft: Co sd ddng kf thui5c thgc hi€n viQc tg cap nh{t
theo quy dinh Khoin 4 Di6u 9 Th6ng tu sO qqtZOl4nf-BYT ngdy 2511112014 ciua

Bq Y t6 quy tlinh vi€c ding kj thutic.
2. Edi vti cdc hi so ttdng k! thudc ch*a diacerein ilang chdxdt tluyQt tgi

Cqrc Qudn $,Du,gc:
CUc Quan lf Duoc chi xem x6t cdp giSy ddng kf luu hdnh thu6c sau khi co

sd ding ky thuiic n6p tdi liQu cap nhflt, b6 sung nQi dung muc chi dinh, li6u ding
vd c6ch dtng, ch5ng chi d!nh, cinh b6o vd thQn trgng khi sir dgng, tucmg t6rc

thu5c, t6c dgng kh6ng.norrg mu6n, dt liQu vd theo ddi h{u mai theo Phu lgc dinh

cau,

kdm c6ng vin niry viro c6c phAn c6 li6n quan cira h6 so vir dugc thAm dinh dat y6u

C6ng vdn ndy thay this C6ng ven sii SS+I/QLD-DK ngiry.271312015 ctra Cuc

Qu6n lf Duo. c vd c{p nhit th6ng tin dugc 1), d6i v6i ctri5 phAm chta diacerein.
Cpc Qu6n lf Dugc th6ng b6o dri c6c don vi bi6t vd thuc hi6n ./.

Noi nhQn:
- Nhu tr6n;
- BT. Nguy6n Thi Kim Tiiin (tfd b/c;;
- TT. Truong Qu6c Cuong (d6 b/c);
- CT. Vii TuAn Cuong (di: b/c);
- C6c Ph6 Cuc trudng Cpc QLD;
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (d6 ptr6i trqp);
- T6ng Cuc Hii quan - Bg TC;
- Cuc QuAn Y - BQP; Cuc Y 16 - BCA; Cpc Y tii
Giao Th6ng vfn tni - B0 GTVT;
- SYT c6c tinh, TP truc thuoc TW;
- ViQn, BV c6 giu&ng bQnh t4rc thu6c BYT;
- BHXH ViQt Nam;
- T6ng c6ng ty Dugc ViQt Nam - C'I'CP;
- C6c chuy6n gia thim ttlnh hd so tl6ng kj thu6c;
- Phdng QLKDD, Phdng QLTTQC (tli thsc hi6n):
- Website Cuc QLD; TC Dugc&l\,lP;
- Luu VT, DKT (LA).
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PHU LUC

Cic nQi dung thay A6V U6 sung tl6i vr6'i thu5c chrfta diacerein
(Dinh kim theo c6ngvdn sii:!fl...../QLD-DK ngdy ./2019 cia Cltc Qudn U Duqc)

"1/tL
[EOi v6i tdt cb c6c thu5c chta diacerein, th6ng tin tr6n nh6n thuiic vi td hu6ng

din sri dung y6u ciu thay d6i nQi dung c6c mqc chi dinh, li6u dirng vi c6ch dirng,

chiing chi tlinh, c6nh b6o vir thf,n trgng khi sri dgng, tuong t6c thu5c, t6c dlrng

kh6ng mong mu5n, dt liQu v6 theo d6i hflu mai theo diy dri c6c th6ng tin dugc

cung cAp dudi ttdyl

1. Chi tlinh

[Cdn thay d6i th6ng tin tuong img nhu sau]

Di€u tri triQu chung cho c6c benh nhen thorii h6a khop h6ng ho[c gi5i, vdi tric dgng
chflm.

Kh6ng khuy6n crio didu trf bang diacerein cho. nhtng benh nhan tho6i h6a kh&p hOng

c6 ti6n tri6n nhanh do nhrng bQnh nhdn ndy c6 th6 d6p r?ng y6u hon vdi diacerein.

2. Lidu dirng vir cich dirng

[Cin ddt nAi dung sau d ddng ddu tiAn cia phin liiu ding vd cdch s* dltng]

ViQc sti dsng diacerein ndn dugc Uit CAu bdi b6c si c6 kinh nghiQm trong di6u tri
thorii h6a khop.

ch6 dO ti6u

[Th6ng tinvi tiiu ditng ddnh cho ngudi l6n nAn duqc s*a ddi nhtt sau]

Do mQt s6 Ue*r nh6n c6 th6 bi di ngodi phdn l6ng ho{c ti6u ch6y, li6u khoi <liu
khuy6n c6o cia diacerein li 50 mg mQt lAn/rrgdy vdo btra t6i trogg vdng,2 - 4 tuin dAu
ti6n. Sau d6 c6 th6 tlng l€n li€u 50 mg x2ldnlngdy. Khi tl6 n€n udng thu6c cirng v6i btra
dn (m6t vi6n vdo btra srlng vd vi€n cdn lai vio bEa t6i). Thu6c phdi dugc nu6t nguyOn
vgn (kh6ng duqc ldm vd thuiic) voi mQt ly nudc.

,: . : ,,1
[Trong phdn ndy cdn bd sung th6ng tin sauJ

Kh6ng khuyi5n khich sri dgng diacerein cho b€nh nh6n tr6n 65 tu6i, ttic biQt
bQnh nhAn c6 ti6n st ti6u ch6y.

[Ngodi ra, tdt cd cdc th6ng tin vi ltiu,ding cho b€nh nhdn suy gan fudu c6) cin drqc
x6a khdi phtin ndy do diacerein bi chiing chi dinh cho fit cd cdc b€nh nhdn cd b€nh vi
ganJ.

3. Ch6ng chi ilinh



TCin t6 sung th6ng tin sau vdo phin chdng chi dinh vd thay thA tiit cd cdc th6ng tin
khdc liAn quan ddn suy gidm chtic ndng ganl

BQnh nhdn dang mlc c6c bQnh vd gan ho{c c6 tidn su bQnh gan.

BQnh nhAn c6 tidn sri ti€u chiy n{ng, m6t nudc, giim kali mriu phii nhip viQn.

4. Cinh b6o vi th$n trgng khi sir dgng thu5c

[Th6ng tin hAn quan ddn tiAu chdy vd d\c tinh ffAn gan trong phdn ndy ciin drqc trinh
bdy vd th€ hiQn nhfrng n6i dtmg sauJ

Ti6u chiy:

.U5ng diacerein thudng xuy6n c6 th€ g6y ti6u chiy (xem phAn tdc dung kh6ng mong
mu6n), tu d6 dan tdi mdt nudc vi gidm kali mriu. BQnh nhdn n€n ngring sri dr,rng
diacerein khi bi ti€u ch6y vd trao d6i vdi b6c sy di6u tri vA c6c biQn phap aGu tri thay
thc.

N€n thfln trgng khi srl dpng diacerein cho nhtng bQnh nhdn c6 sri dung thu6c lqi tiiSu
do lim ttrng nguy co m6t nudc vd giim kali m6u. Dac biQt th{n trong de p[Ong gidm kali
m6u khi bQnh nhdn c6 srt dpng tt6ng thdi c6c glycosid tim ldigitoxin, digoxin;.

Tr6nh sr? dgng ddng thdi diacerein vdi cdc thu6c nhudn trdng.

Nhi6m it6c ean:

Ting n6ng d6 enzyrn gan huy6t thanh vi cdc tri6u chimg t6n thuong gan cAp tinh d6
dugc ghi nhdn trong thdi gian luu hdnh diacerein tr€n th! trudng (xem phdn t6c dqng
kh6ng mong mu6n).

Trudc khi Uit aau di6u t{ bing diacerein, ndn h6i bQnh nhAn vii cric bQnh mic kdrn
vd tiAn su, d{c biQt li cdc bQnh vd gan vd sdng lgc c6c nguy€n nh6n chinh g6y ra bQnh
gan ti6n triiSn. N6u chAn do6n mic-c6c bQnh gan duqc xZc Cinh, chiing chldinh dnng
diacerein (xem phin ch6ng chi dlnh).

CAn theo d6i ch{t chG ciic.d6u hiQu t6n thuong gan vd thfn trgng khi sri dgng
diacerein tt6ng thdi v6i c6c thu6c.c6 th'3 gdy t.in thuong gan. Khuy6n 

"eo 
bpnh ,han

gi6m u6ng rugu khi tlang di€u tri btrng diacerein.

Ngrmg dirng diacerein n6u phrit hiQn t6ng enzym gan hay nghi ngd c6 d6u hi6u ho4c
tripu chimg cta t6n thuorig gan. hr viin cho bQnh nh6n vd caJOAu trieu vd triOu chring
cia nhi6m dQc gan vir y€u ciu bOnh nhdn li6n l4c ngay vdi b6c s! diAu tri trong tru&ng
hqp phdt hiQn ddu hiQu ctla t6n thuong gan.

5. Tuong t6c thudc

[Cin bii sung cdc th6ng tin tno-ng tmg nhn sauJ

. Srt dUng diacerein.c6 th6 giy ti€u chf,y vd gi6m kali mdu. CAn thdn trgng khi sri dung
d6ng thdi v6i c6c thu6c lqi tidu (thudc lqi ti6u quai vd c6c thiazid) hay vdic6c glycosid
tim (digitoxin, digoxin) do ldm ting nguy co lo4n nhip (xem phAn cdnh b6o dpc biQt vA
thfln trgng).

6. T{c dgng kh6ng mong muiin

[Cdn bd sung cdc th1ng tin ttrong ung nht sau]

R6I LoANTIEU uo,t



R6t hay g{p (> 1/10): Ti6u chiy, rtau bsng.

Thudng gap (> 1/100 vd < l/10): TIng nhu <IQng ruQt, <tAy hoi.

Ca9 t6: dqlg ndy se thuy€n giim khi ti6p tpc sri dpng thu6c. Trong mQt sO trudng
h-q p xu6t hiQn ti6u chiy nghi€m treng c6 bi6n chimg nhu m6t nudc vir r6i lo4n cdn b6ng
diQn giAi.

R6I LOAN HE GAN MAT

it gip (, l/1000 vi < l/100): Tdng enzym gan huy6t thanh.

ROI LOANDA VA M6 DU6I DA

Thuong gAp (> l/100 vd < 1/10): Ngr?a, ban da, chdm

7. Dii liQu tir theo d6i h$u m4i

t...1

ROI LOAN HE GAN MAT
Ciic trudng hqp t6n thuong gan c6p tinh, bao gdm ci ting enzym gan huyiit thanh vd c6c

trudng hgp vi6m gan c6 li€n quan d6n diacerein d6 elugc b6o c6o trong thdi gian hfu
mai. PhAn l6n c6c truimg hqp ndy xdy ra trong nhtlng thrturg dAu ti€n Wri Uit diu <li€u tri.
CAn theo d6i ch{t ch€ ciic d6u hiQu vi triQu chimg tdn thuong gan tr6n bQnh nh6n (xem
phAn cinh b6o d{c biQt vi thfln trgng).


