BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC - Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé: §39  /QLD-bK Ha N, ngdyoM thang p] ndm 2019

V/v cép nhit théng tin duoc 1y dbi véi
thubc chira diacerein

Kinh giri:
- S6 Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc trung vong;

- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc B Y té;
- Céc cong ty ding ky, san xut thudc luu hanh tai Viét Nam.

D¢ thong nhét v& chi dinh, lidu ding va céch ding, chéng chi dinh, canh
bao va than trong khi sir dung, tuong tac thudc, téc dung khong mong mudn, dit
l1¢u tor thco dUI hdu mai d6i véi thude chira diacerein, can cir két luan cua Hoi
dong Tu vén cép gidy déng ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc - Bo Y té;
nhim dam béo muc tiéu sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly
Dugc thong bdo nhu sau:

L Doi véi S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc trung wong va cic
Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh truc thude Bo Y té:

1. Théng béo cho céc co s¢ kham chita bénh, cidc don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban théng tin vé& viéc cop nhat thong tin huéng dén st dung d6i véi
thubc chira dlacereln dong thoi tdng cudng thyuc hién viée theo dbi tic dung
khong mong muon ctia thube trong qua trinh st dung va luu hanh; gt bao cdo
ADR (néu co) Ve Trung tdm Qudc gia vé théng tin thudc va theo ddi phén 1 Ung cd
hai ctia thubc (13-15 Lé Thénh Té ong, Ha Noz) hoac Trung tam khu vuc vé thong
tin thubc va theo dai phan tng c6 hai ctia thubc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén
Chi Thanh, Quén 5, TP. H5 Chi Minh).

2. Theo ddi, gidm sat cac don vi san xudt, kinh doanh thudc chira diacerein,
ddc biét la cdc doanh nghiép cung ting thau cho bénh vién dé sau 06 thang ké tir
ngay k)’f cong vin nay, viée ké don, sir dung thubc phai tudn thi hoan toan theo chi
dinh, lidu ding va cch dung, chéng chi dmh canh bao Va than trong khi sir dung,
twong téc thude, tac dung khong mong mudn, dir liéu v& theo ddi hau mai da cap
nhét theo cdng vén nay. :

IL. P6i v6i cic co sé dang ky lwu hanh thube tai Viét Nam:

1. Déi véi cic thubc chiva diacerein di dwgc cip phép lwu hanh trén thi
truong:

1.1. Trong vong 06 thang ké tir ngay ky cdng vian ndy, yéu ciu co s& dang

ky thude thye hién viée c8p nhat, bd sung thong tin trong muc chi dink, liéu diung
vi cich ding, chong chi dinh, cinh bdo va than trong khi sir dung, twong tdc



thuéc, tic dung khéng mong muon, div lidu vé theo déi hdu mai trén nhan, to
huéng dan sir dung thude cée ndi dung theo Phu luc dinh kém c6ng vin nay.

1.2. Hinh thte cap nbat: Co s¢ ding ky thude thyc hién viée ty cip nhat
theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua
B Y té quy dinh viéc dang ky thube.

2. Déi véi cdc ho so ding ky thudc chira diacerein dang ché xét duyét tai
Cuc Quan Iy Diye:

Cuc Quén ly Dugc chi xem xét cép gidy ding ky luu hanh thubc sau khi co
s& ding ky thude n6p tai liéu cdp nhat, bd sung néi dung muc chi dinh, lidu dung
va cach ding, chéng chi dinh, canh bao va than trong khi st dung, tuong téc
thudc, tac dung khong mong mudn, dit heu vé theo d3i hau mai theo Phu luc dinh
kém cong vén nay vao céc phan ¢6 lién quan ctia hd so va dugc thim dinh dat yéu
cau. £

Cong van nay thay the Long van 50 5543/QLD bK ngdy 27/3/2015 cta Cuc
Quan ly Duogc vé cap nhét thong tin duogc Iy d6i véi ché phim chira diacerein.

- Cuc Quan ly Duge thng bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhén: " ‘ KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A 8]
- BT. Nguyén Thi Kun Tién (de b/c) - PH Ve TRUONG
- TT. Truong Quéc Cuong (dé ble); .
- CI. Vit Tudn Cuong (dé blc);
- Céc Pho Cuc trudng Cuc QLD
- Cyc QLKCB, Thanh tra BYT (d< phdi hop);
- Téng Cuc Hai quan ~ B9 TC;
- Cuc Quén Y — BQP; Cuc Y 8 — BCA, Cuc Y (&
Giao Thong vén tai — Bo GTVT;
- SYT céc tinh, TP truc thube TW;
- Vién, BV c6 giuong bénh tryc thudec BYT;
- BHXII Viét Nam;
- Tdng cOng ty Duoc Viét Nam - CTCP;
- Céc chuyén gia thim dinh hd so dang ky thudc;
- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thyc hién);
- Website Cuc QLD; TC Duoc&MP;
- Luu VT, BKT (T.A).




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

PHU LUC

Cic ndi dung thay doi/ bd sung ddi véi thude chira diacerein
(Dinh kém theo céng vin s6. .5 /QLD-DK ng y /2019 cia Cuc Quan ly Dirge)
ey

[Déi véi tht ca cac thudc chira diacerein, théng tin trén nhan thudc va t& hudng
dan st dung yéu cau thay dbi néi dung céc muc chi dinh, lidu dung va cach dung,
chéng chi dinh, canh béo va thin trong khi sir dung, twong tac thudc, téc dung
khong mong mudn, dit liéu v& theo déi hau mai theo diy du céc théng tin duge
cung cép duéi day]

1. Chi dinh
[Can thay doi thong tin fwong 1rng nhir sau]

Pidu tri triéu chung cho céc bénh nhén thodi héa khép héng hodc gbi, voi tac dung
cham.

Khong khuyén céo didu tri bang diacerein cho nhiing bénh nhén thoai hoa khép hong
co tién trién nhanh do nhitng bénh nhan nay c6 thé dap tmg yéu hon vdi diacerein.

2. Liéu dung va cach dung
[Can dit néi dung sau & dong ddu tién ciia phan liu dimg va cdch sir dung]

Viée sir dung diacerein nén duoc bit dau bai bac s§¥ coO kinh nghiém trong diéu tri
thodi hoa khép.

Ché do lidu
[Théng tin vé liéu dimg danh cho nguoi I6m nén dwge sira doi nhu sau]

Do mot s& bénh nhan c6 thé bj di ngoai phan 16ng hogc ti€u chay, lidu khoi dau
khuyén céo ctia diacerein 1a 50 mg mot lan/ngay vao bira tbi trong vong 2 — 4 tudn diu
tién. Sau d6 c6 thé ting 1én lidu 50 mg x 2 1An/ngdy. Khi d6 nén ubng thude clng voi bita
dn (ndl vién vao bita sang va vién con lai vao bira téi). Thuéc phai duge nudt nguyén
ven (khoéng dugce lam v thube) véi mot ly nuée.

[Trong phan ndy cdn bé sung thong tin sau]

Khong khuyen khich str dung diacerein cho bénh nhan trén 65 tubi, dic biét

bénh nhan cé tidn st tiéu chay.

[Ngodi ra, tat cé cdc théng tin vé liéu dung cho bénh nhan suy gan (néu c6) can dugc
x6a khoi phan ndy do diacerein bi chdng chi dinh cho 14t cd cde bénh nhdn cé bénh vé

ganj.
3. Chéng chi dinh




[Can bo sung thong tin sau vao phin chéng chi dinh va thay thé tat ed ede théng tin
khdc lién quan dén suy gidm chitc nang ganj

Bénh nhan dang méc c4c bénh vé gan hoic c6 tién sir bénh gan.
Bénh nhan c6 tién sir tiéu chay nang, mét nuée, gidm kali méu phai nhép vién.
4. Canh bio va thin trong khi sir dung thude

[Théng tin lién quan dén tiéu chdy var doe tinh trén gan trong phdn ndy cdan dwec trink
bay va thé hién nhitng ngi dung sau]

Ti€u chay:

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

diacerein khi bi tiéu chay va trao di véi bac s§ didu tri v& c4c bién phap didu trj thay
thé. :

Nén thén trong khi sir dung diacerein cho nhitng bénh nhan cé sir dung thudc loi tidu
————————do-lam-ting nguy co mit nirée va giam kali' mau: Pic biét thén trong d& phong giam kali——
méu khi bénh nhan c6 st dung dbng thdi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin).

Trénh st dung ddng t1101 dlacelem v6i cée thude nhudn trang..
Nhiém dbc gan:

Tang ndng do enzym gan huyet thanh va céc triéu ching tdn thuong gan cap tinh da
dugc ghi nhén trong thoi gian luu hanh diacerein trén thi trurdng (xem phin tac dung
khong mong mudn).

Truéce khi bit d4u diéu t11 bdng diacerein, nén héi bénh nhan vé cic bénh méc kém
va uen stt, ddc biét la céc bénh V& gan va sang loc cdc nguyén nhén chinh gdy ra bénh
gan tién trién. Néu chdn doan mic céc bénh gan dugc xac dinh, chéng chi dinh ding
diacerein (xem phén chbig chi dmh)

Cin theo doi chit che chc ddu hiéu tbn thuong gan va thén trong khi st dung
diacerein ddng thdi véi cac thuoc c6 thé gay tén thwong gan. Khuyén c4o bénh nhin
giam udng rugu khi dang didu tri banc diacerein.

Ngtmng dung diacerein ncu phat hign ting enzym gan hay nghi ng¢ ¢6 déu hiéu hoic
triéu chimg cta tén thuong ' gan Tu van cho bénh nhin vé cac ddu hiéu va triéu ching
ciia nhiém déc gan va yéu cau bénh nhén lién lac ngay véi bac sy diéu trj trong truedong
hgp phat hién dau hiéu cia tdu thuong gan.

5. Twong tac thude
[Cén bé sung cdc thong tin tuong vng nhu sau]

St dung diacerein c6 thé géy tiéu chay va giam kali méau. CAn than trong khi st dung
ddng thoi véi cac thube lgi tiéu (thube 1oi tiéu quai va céc thiazid) hay véi cdc glycosid
tim (digitoxin, digoxin) do lam ting nguy co loan nhip (xem phéan canh béo dic biét va
thén trong).

6. Tac dung khéng moag mudn
[Cén bé sung cdc théing tin trong tkng nir sau]
ROI LOAN TIBU [TOA



Rét hay gip (> 1/10): Tiéu chay, dau bung.
Thuong gép (> 1/100 va < 1/10): Tang nhu d6ng rudt, diy hoi.
Cac tac dung nay s€ thuyén giam khi t1ep tuc str dung thuoc Trong mét sd truong

hop xudt hién iéu chay nghiém trong cé bién chitng nhu mat nuéce va réi loan cén bang
dién giai.

ROILOAN HE GAN MAT

{t gip ¢ 171000 v < 1/100): Téng enzym gan huyét thanh.

ROI LOAN DA VA MO DUGI DA

Thuodng gép (> 1/100 va < 1/10): Ngtra, ban da, cham

7. Dir li¢u tir theo d6i hiu mai

[.-]

ROI LOAN HE GAN MAT
Céc trudng hop ton thwong gan cip tinh, bao gdm ¢4 ting enzym gan huyét thanh va cac
treong hop viém gan c6 lién quan dén diacerein da duge bio cdo trong thoi gian hiu
mai. Phan 16n c4c trudng hop ndy xay ra trong nhitng thang dAu tién khi bét ddu didu tri.
Cén theo doi chat ché cac déu hidu va tricu chirng ton thuong gan trén bénh nhén (xem
phin canh béo dic biét va than trong).
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