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T& hwéng din sir dung

R, THUOC BAN THEO PON
OPTIPAN CAPSULE
Diacerhein
Thuéc chi ditng khi cé don ciia bic sy
Poc ki hwdng déan sie dung trude khi diing
Néu céan thém thong tin xin héi y kién bdc sy, dwge sp.
Thanh phan MJdi vién chira :
Hoat chdt:
L 1T 11 R R S TP 50 mg
Ta duoc: Tinh bot ngd, lactose monohydrat, silicon dioxid, calci carboxymethylcellulose,
cellulose vi tinh thé, magnesi stearat.
Dang bao ché Vién nang cimg.
Quy cach dong goi Hop 3 vi x 10 vién, Lo 30 vién.
Dic tinh duge luc hoc
Céc nghién ciru trén in-vitro da chi ra rang san phim chuyén héa cuia diacerhein trc ché hoat tinh cia
interleukin-1, do d6 lam giam san xuét collagenase tai cac sun khop. Hon nia, thude (rc ché san xut
anion superoxid va dic tinh thuc bao va hoa img dong cua bach cau trung tinh va dai thye bao. Cac
nghién ciru 1dm sang sir dung liéu 50 mg duong udng, 2 Jan/ngay da cho thdy hiéu qua twong ty nhu
NSAIDs, chi ¢6 sir khai phat a cham hon. Su giam dau va tang kha ning hoat dong duge danh gia
bdi céc chi s6 lequesn, tuong img voi diém chét lwong cude sdng duge cai thién va giam sur dung cac
thuéc NSAID va thube giam dau. Su thu hep khoang khép cling giam dang ké khi so sanh véi
placebo. Diacerhein khong anh huéng t&i hoat tinh cyclooxygenase tiéu cau va than gidng nhu
NSAIDs, do d6 thudc duge dung nap & bénh nhan suy giam chirc nang than. Tac dung khong mong
muén bao gdém cac thay ddi tir nhe dén vira trong viéc dai tién (ia chay) khi ding liéu 50 mg, 2
lan/ngay, tac dung nay c6 thé phuc hdi nhanh chong khi ngimg ding thude.
Duwgc dgng hoc
Diacerhein la thu6c diéu trj bénh thodi hoa khép. Thube durge ding dudng udng véi lidu 50 mg,
2 lan/ngay. Diacerhein dugc chuyén hoa hoan toan thanh rhein trudce khi vao hé tudn hoan. Ban
than rhein duoc thai trir qua than (20%), hodc lién hop tai gan thanh rhein glucuronid (60%) va
rhein sulfat (20%); cac san pham chuyén héa nay dugc thai trir chi yéu qua than.
bic tinh duoe dong hoc cia diacerhein & ngudi tinh nguyén khoe manh giéng véi ngudi cao tudi
¢6 chirc ning than binh thuong sau khi udng liéu don (50 mg) hoac lidu 1ap lai (25 t&i 75 mg, 2
lan/ngay). Pong hoc cua rhein sau khi udng cac liéu don 1a tuyén tinh trong khoang tir 50 t&i
200 mg. Tuy nhién, dong hoc cua rhein phu thudc vao thi gian, vi hé sb thanh thai ngoai than
giam khi dung liéu 13p lai. Diéu nay dan t&i sy tang & mirc d6 vira phai ndng do tdi da cua thude
trong huyét tuong, dién tich dudi duong cong va giam theri gian ban thai. Tuy nhién, trang thai
on dinh dat duoc sau khi dung lidu thir 3 va thoi gian ban thai trung binh 1a khoang 7 — 8 gi0.
Ubng diacerhein vao bira an lam cham sy hip thu thude vao hé théng tudn hoan, nhung lam tang
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25% tong lwong thude duoc hap thu. Suy than tir nhe t&i ning (hé s thanh thai creatinin < 2.4
L/h) lam tang su tich lity rhein, do d6 nén giam lidu & bénh nhén suy than.
Rhein lién két cao vi protein huyét twong (khoang 99%), nhung sy lién két nay 1a khong bao
hoa vi vay co thé khong xay ra sy tuong tac thude, didu nay nguoc lai véi cac thude chéng viém
khéng steroids. Ngoai trir sy rdi loan tiéu hoa trong thdi gian ngan va & mirc d6 vira phai (phén
mém, ia chay), diacerhein dugc dung nap t6t va duong nhur khong gay chay mau duong tiéu hoa
ciing nhir khong gay ddc trén gan, than va mau.
Chi dinh
Optipan Capsule duge chi dinh trong truong hop:
Diéu tri tridu chimg cho cac bénh nhéan thoai hoa khép hong hodc gdi, voi tac dung cham.
Khong khuyén cdo diéu tri bang diacerhein cho nhimg bénh nhan thoai hoa khop héng c6 tién
trién nhanh do nhimg bénh nhan nay cé thé dap img véu hon voi diacerhein.
Liéu lwong va cach dung
Viéc sir dung diacerhein nén dwgc bat dau bai bac sy ¢ kinh nghiém trong diéu tri thoai hoa
khap.
Nguoi 16n: Do mdt sé bénh nhan co thé bi di ngoai phan long hodc tiéu chay, lidu khoi dau
khuyén co cua diacerhein la 50 mg mét 1an/ngay vao bira t6i trong vong 2 — 4 tuin dau tién. Sau
do o thé tang 1én liéu 50 mg x 2 1an/ngay. Khi d6 nén udng thude cing véi bira dn (mét vién vao
bira sdng va vién con lai vao bira t6i). Thudc phai duoc nudt nguyén ven (khéng duge lam v
thudc) vai mét ly nude.
Khuyén cao khong ké diacerhein cho bénh nhan trén 65 tudi.

Thuée chi diing khi cd sy ké don ciia Bic si.

Chéng chi dinh 27
- Bénh nhan viém dai trang (viém loét dai trang, bénh Crohn). NG
- Bénh nhan bj tic rudt. UEW

- Bénh nhan dau bung khong rd nguyén nhéan.

- Bénh nhan man cam véi bat cir thanh phan nao cua thude hodc voi anthraquinon glycosid.
- Bénh nhan dang méc cac bénh vé gan hoac ¢6 tién sir bénh gan. 53
- Tré em dudi 15 tudi.

- Phu nir ¢o thai va cho con bil.

Than trong

Céc nghién ctru cho thay diacerhein thé hién tac dung giam dau va cai thién chirc nang khép sau

1 thang sir dung va thude con co tac dung sau khi ngimg thude 2 thang. Do dé, nén két hop clng

voi mot thude giam dau khang viém khac c6 tac dung nhanh.

Thén trong voi bénh nhéan suy than va can giam liéu ¢ nhirng bénh nhan suy than khi do thanh

thai creatinin < 30 ml/phat.

Sir dung than trong ¢ bénh nhan cé tién str bénh vé rudt hoac dai trang.

Than trong khi sir dung cho nguoi gia.

Tiéu chay
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Ubng diacerhein thudong xuyén co thé giy tiéu chay (xem phan tac dung khéng mong mudn), tir

d6 dan t6i mat nurée va giam kali mau. Bénh nhan nén nging sir dung diacerhein khi bi tiéu chay

va trao doi v6i bac sy diéu trj vé cac bién phap diéu tri thay thé.

Nén than trong khi sir dung diacerhein cho nhirng bénh nhan cé sir dung thude lgi tiéu do lam

ting nguy co mat nwoc va giam kali mau. Dic biét than trong dé phong giam kali mau khi bénh

nhan c6 sir dung dong thoi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin).

Tréanh sir dung dong thoi diacerhein véi cac thude nhuan trang.

Nhiém doc gan:

Tang ndng d6 enzym gan huyét thanh va cac triéu chimg t6n thwong gan cép tinh da dugc ghi

nhan trong théi gian lwu hanh diacerhein trén thi trromg (xem phan tac dung khéng mong mudn).

Trude khi bat dau diéu tri bing diacerhein, nén hoi bénh nhan vé cac bénh méc kém va tién s,

dac biét la cac bénh vé gan va sang loc cac nguyén nhan chinh gdy ra bénh gan tién trién. Néu

chan doan mac cac bénh gan dugc xac dinh, chng chi dinh dung diacerhein (xem phan chéng

chi dinh).

Cén theo ddi chat ché cac ddu hiéu tén thuong gan va than trong khi sir dung diacerhein dong

thoi v6i cac thude co thé gy ton thuong gan. Khuyén cac bénh nhan giam udng ruou khi dang =
diéu tri bang diacerhein.

Nging dung diacerhein néu phat hién tang enzym gan hay nghi ngd c6 dau hiéu hodc triéu chimg
ctia ton thuong gan. Tu van cho bénh nhén vé cac dau hiéu va triéu ching cua nhiém doc gan va

yéu cau bénh nhan lién lac ngay vai bac sy diéu tri trong trudmg hop phat hién d4u hiéu cua ton
thuong gan.
Téc dung phu -
R6i loan tiéu héa: 4
Rét hay gap (> 1/10): Tiéu chay, dau bung. /

Thuomg gap (> 1/100 va < 1/10): Tang nhu dong rudt, diy hoi. 0
Cac tac dung nay sé& thuyén giam khi tiép tuc sir dung thudc. Trong mét sé truomg hop xuat hién é’

tiéu chay nghiém trong c¢6 bién chimg nhur mat nude va réi loan cin bing dién giai.
Roi logn hé gan mat: x
it gap (> 1/1000 va < 1/100): Tang enzym gan huyét thanh.
Theo dir liéu tir theo ddi hau mai: Cac truong hop ton thwong gan cap tinh, bao gdm ca tang
enzym gan huyét thanh va cac truong hop viém gan c6 lién quan dén diacerhein di dugc bao cdo
trong thoi gian hdu mai. Phan 16n céc trudng hop xdy ra trong nhimng thang d4u tién khi bit diu
diéu tri. Can theo doi chat ch& cac dau hiéu va triéu chimg ton thuong gan trén bénh nhan (xem
phan canh bao dic biét va than trong).
Réi logn da va mé dudi da:
Thuong gap (> 1/100 va < 1/10): Ngira, ban da, cham.
Théng bdo cho bdc st nhitng tic dung khong mong mudn gdp phdi khi sie dung thudc.
Twong tac thude
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Nén tranh dung dong thoi voi cac thube chira mudi, oxid hodc hydroxid nhom, calci va magnesi
vi chang lam giam hép thu diacerhein. C6 thé dung nhimng chat nay vao mot thai diém khac (hon
2 gi®r) sau khi udng Optipan.
Sir dung diacerhein c6 thé gay tiéu chay va giam kali mau. CAn than trong khi sir dung dong thoi
voi cac thube loi tiéu (thude loi tiéu quai va cac thiazid) hay véi céc glycosid tim (digitoxin,
digoxin) do lam tang nguy co loan nhip (xem phan than trong).
Sir dung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu
- Phu nir ¢6 thai: Khong sir dung diacerhein & phy nir ¢o thai. Hién chwra ¢é cac dit liéu lJam sang
dang tin cdy & phu nir ¢6 thai.
- Phy nir cho con bu: Céac dan xuat cua anthraquinon dugc biét 1a bai tiét vao sira me. Do do, dé
dam bao an toan cho tré dang bu me, khong nén st dung diacerhein cho phy nit dang cho con bi.
Anh hwéng dén kha nang ldi xe va van hanh may méc
Khong anh huong.
Qui liéu

- Tri¢u chimg khi qua lidu: Ia chay ning co thé xay ra.

- Xu tri: Di€u tri tri¢u chimg nhu b nude va chat dién giai.
Bao quan
Bao quan trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang, nhiét d¢ dudi 30°C.
Han dung 36 thang ké tir ngay san xudt.

PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
MEDICA KOREA CO., LTD
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