BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do — Hanh phiic

86: 554% /QLD-PK
V/v cép nhat thong tin duge 1y dbi Ha Noéi, ngay JF thang 3 nam 2015
voi ché pham chira diacerein .

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

- Cdc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudée Bo Y té.
- Cac cong ty dang ky, san xuét thube luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 19/09/2014, Co quan Quan ly Duoc pham Chau Au (EMA) da ra
quyét dinh cudi ciing vé viéc str dung céc ché pham c6 chira diacerein sau khi
hoan thanh danh gia 1¢i ich - nguy co cua thudc. Uy ban thudc sir dung trén
ngudi (CHMP) thude EMA két luan rang diacerein khong chi dinh cho bénh
nhén tr 65 tudi trd 1én. Liéu khoi dau 1a 50 mg/ngay (thay vi 100 mg trudc
day) va can phai ngimg st dung thubc néu co tiéu chay xay ra. Thém vao do,
can bo y té khong ké don cac ché pham chira diacerein cho bat ky bénh nhan
nao dang mac cac bénh gan hay c6 tién st cac bénh vé gan va can gidm sét
chat ch& chirc nang gan trong sudt qua trinh diéu tri. Dua trén nhimg dir liéu
hién c6 vé an toan va hiéu qua, diacerein chi nén giéi han su dung dé diéu tri
cac triéu chimg cia thoai hoa khdp (osteoarthritis) hong va gbi.

Cin ct két luan ctia Hoi ddng tu van clp sb dang ky luu hanh thudc - Bo
Y t& déi véi thube chira diacerein; nhdm dam bao muc tiéu st dung thude hop
ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc thong bdo nhu sau:

1. bé nghl S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung wong va cac
bénh vién, vién c6 givong bénh truc thuoc BO Y té: Thong béo cho cic co s6
kham, chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban biét thong tin
cap nhat lién quan dén thudc chira diacerein néu tai Phu luc kém theo cong
vén nay; dong thoi tang cuong thuc hién vi¢c theo ddi tic dung khong mong
muon ctia thube trong qua trinh st dung va luu hanh; gui bao cdo ADR (néu
¢6) vé Trung tdm Qudc gia vé thong tin thudc va theo d&i phan g c6 hai cua
thubc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha Néi) hoic Trung tdm khu vyc vé thong tin
thubc va theo déi phan ng co hai cua thudc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén
Chi Thanh, Qudn 5, TP. Hé Chi Minh).

2. Céc cong ty dang ky, san xuit:
2.1. Péi véi thubc chua diacerein di dugc cap phép luu hanh trén thi
truong:

a. Trong vong 03 thang ké tlr ngay ky cong vin nay, yéu cau cong ty dang
ky, nha san xuét thuc hién viéc: Céap nhat cac thong tin dugc ly lién quan den
chi dinh, lidu dung va cach dung, chdng chi dinh, tic dung khong mong mudn,
canh béo va than trong khi st dung, tuong tac thudc theo céc noi dung tai Phu



luc kem theo cong van nay vao nhén, t& hudng dan st dung thude va ho so lién
quan.

b. Hinh thirc cdp nhéat: Cong ty déang ky, san Xuat thuc hién viéc tu clp
nhat theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Théng tu sb 44/2014/TT-BYT ngay
25/11/2014 ctia B6 Y té quy dinh viée dang ky thudc.

2.2. béi voi thuoc chira diacerein dang cho xét duyét: Cuc Quén ly Duoc
chi xem xét cép sb dang ky luu hanh sau khi cong ty da nop tai lidu stra d6i/bd
sung cac thong tin dugc ly lién quan dén chi dinh, liéu ding va cach dung,
chéng chi dinh, tac dung khong mong mudn, canh bdo va than trong khi su
dung, tuong tac thubc déi véi thude chira diacerein theo cac noi dung quy dinh
tai Phu luc kém theo cong vén nay vao céac phan lién quan ctia hd so va dugc
tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./,

Noi nhdn: KT. CUC TRUONG
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& MP; Vin phong Cuc (dé dang tai Website);
- Luu VT, DKT (2b).




., Phuluc .
Cac ndi dung thay d6i/bo sung doi véi thuoc chira diacerein
(Dinh kém theo cong van s6 5243./QLD-DK, ngay 4¥-./.3./2015 cia Cuc Qudn Iy Dugc)

1. Chi dinh
[Cén thay doi théng tin twong iing nhie sau]

Diéu tri triéu ching cho cac bénh nhan thoai héa khép hong hoic gbi, v6i tac
dung cham.

Khéng khuyén céo diéu tri bing diacerein cho nhitng bénh nhan thoéi héa khép
hoéng ¢o6 tién trién nhanh do nhitng bénh nhan nay cé thé dap Ung yéu hon vdi
diacerein.

2. Liéu dung va cich ding
[Cén ddt néi dung sau & dong dau tién ciia phan liéu dimg va cdch sir dung]

Vige str dung diacerein nén dugc bat dau boi bac s§ co kinh nghiém trong diéu
tri thoai hoa khép.

Ché d6 liéu
[Théng tin vé liéu dimg danh cho ngwdi I6n nén dwoc siva doi nhw sau]

Do mét sb bénh nhan c6 thé bj di ngoai phan léng hodc tiéu chay, lidu khai déu
khuyen cao cua diacerein 1a 50 mg mot lan/ngay vao bita toi trong vong 2 — 4 tuan
dau tién. Sau d6 co thé tang 1én liéu 50 mg X 2 lan/ngay. Khi d6 nén udng thude cung
véi bita dan (mdt vién vao bita sang va vién con lai vao bita t61). Thudc phai duoc
nudt nguyén ven (khéng duoc lam v thude) véi mot ly nude.

[Trong phdn nay cdn bé sung théng tin sau]
Khuyén cao khéng ké diacerein cho bénh nhan trén 65 tudi.

[Ngodi ra, tdt cd cdc théng tin vé liéu ding cho bénh nhdn suy gan (néu cé) can
dwoc x6a khoi phan nay do diacerein bi chéng chi dinh cho tat cd cdc bénh nhéin cé
bénh vé gan].

3. Chdng chi dinh
[Cén bé sung théng tin sau vao phdn chéng chi dinh va thay thé tdt ca cdc thong tin
khdc lién quan dén suy giam chirc ndng gan]

Bénh nhan dang méc cac bénh vé gan hoic c6 tién sir bénh gan.

4. Canh bao va than trong khi sir dung thudc
[Théng tin lién quan dén tiéu chay va doc tinh trén gan trong phan nay cdn dwoc
trinh bay va thé hién nhiing ngi dung sau]

Tiéu chay:

Ubdng diacerein thuong xuyén cé thé gay tiéu chay (xem phan tic dung khong
mong mudn), tir d6 din t&i mat nude va giam kali mau. Bénh nhén nén ngimng su

dung diacerein khi bi ti€u chay va trao dbi v6i bac s§ diéu tri vé cac bién phép diéu
tri thay thé.



Nén than trong khi st dung diacerein cho nhitng bénh nhan c6 sir dung thude loi
tiéu do lam ting nguy co mét nuéc va giam kali méu. Dic biét than trong dé phong
giam kali mau khi bénh nhan c6 sir dung dbng thdi cac glycosid tim (digitoxin,
digoxin).

Trénh sir dung ddng thoi diacerein véi cac thude nhuén trang.

Nhiém déc gan:

Tang ndéng do enzym gan huyét thanh va céc triéu ching ton thuong gan cép tinh
da duogc ghi nhan trong thoi gian luu hanh diacerein trén thi truong (xem phan tac
dung khéng mong mubn).

Trude khi bit dau diéu trj bing diacerein, nén héi bénh nhan vé cic bénh mic
kém va tién st ddc bift la cac bénh Ve gan va sang loc cac nguyén nhéan chinh giy ra
bénh gan tién trién. Néu chén doan méc cac bénh gan dugc xac dinh, chdng chi dinh
dung diacerein (xem phan chng chi dinh).

Can theo doi chit ché cac ddu hiéu tén thuong gan va thén trong khi str dung
diacerein dong thoi voi cac thube c6 thé gdy tén thuong gan. Khuyén cédo bénh nhén
giam udng ruou khi dang diéu tri bang diacerein.

Ngung dung diacerein néu phét hién tang enzym gan hay nghi ngg c6 diu hiéu
hodc tri€u ching cua tén thuong gan. Tu van cho bénh nhén vé cac diu hiéu va triéu
chiing cda nhiém ddc gan va yéu ciu bénh nhén lién lac ngay véi bac sy didu tri
trong truong hop phét hién diu hiéu cua tén thuong gan.

5. Twong tac thu(_)c
[Cén b6 sung cdc thong tin twong vng nhur sau]

Str dung diacerein c6 thé gay tiéu chay va giam kali mau. Can than trong khi sur
dung ddng thoi véi cac thube loi tiéu (thude 1oi tiéu quai va céc thiazid) hay véi cdc
glycosid tim (digitoxin, digoxin) do lam ting nguy co loan nhip (xem phan canh bao
ddc biét va than trong).

6. Tac dung khong mong mudn
[Can bé sung cdc thong tin twong ving nhw sau]
ROI LOAN TIEU HOA
Rét hay gap (> 1/10): Tiéu chay, dau bung.
Thuomg gap (> 1/100 va < 1/10): Tang nhu dong rudt, day hoi.

Céc tac dung nay s& thuyén gidm khi tiép tuc st dung thuoc Trong mot 56
truong hop xuat hién tiéu chay nghiém trong c6 bién ching nhu mit nude va réi loan
can bang 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 gédp (> 1/100 va < 1/10): Ngtra, ban da, cham.



7. Dir liéu tir theo d6i hau mai

[...] |
ROI LOAN HE GAN MAT

Céc trudong hop ton thwong gan cip tinh, bao gdm ca ting enzym gan huyét
thanh va cac trudng hop viém gan c6 lién quan dén diacerein di duogc béo cdo trong
thoi gian hdu mai. Phin 16n cac trudng hop niy xdy ra trong nhitng thang dau.tién
khi bat dau diéu tri. Cin theo ddi chit ché cac diu hiéu va triéu ching tdn thuong
gan trén bénh nhan (xem phan canh bdo dic biét va than trong).



