Rx
DONOVA 50 mg

© Thuécnay chidung theo don thuéc.

© Docky huéng dan sitdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

© To huéng déan st dung néu tém tat cac thong tin quan trong
ctia thudc. Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac sy
hoacdugcsy.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC: Méi vién nang cting chia:
Thanh phan dugc chat: Diacerein 50 mg.

Thanh phan ta dugc: Lactose, Povidon K30, Natri starch glycolat,
Magnesi stearat, Nang cting gelatin (s6 1).

DANG BAO CHE:Vién nang cting.

Mé ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang cling s6 1,
ndp nang mau xanh - than nang mau kem, bét thuéc bén trong
mauvang.

CHIiPINH:

-Diéu tri triéu chimg cho cac bénh nhan thoai hda khdp héng
hodcgdivaitacdung cham.

- Khéng khuyén céo diéu tri bdng diacerein cho nhiing bénh
nhan thodi héa khép héng cé tién trién nhanh do nhiing bénh
nhan nay c6thé dap ting yéu han véi diacerein.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thudc ding liéu lugng trong don thudc.

Viéc sir dung diacerein nén dugc bat dau bai bac sy c6 kinh
nghiém trong diéu tri thoai hoa khdp.

Chédéliéu:

- Do mét s6 bénh nhan cé thé bj di ngoai phan 16ng hoc tiéu
chay, liéu khai dau khuyén céo cua diacerein 1a 50 mg x 1
lan/ngay vao bira ti trong vong 2 - 4 tuan dau tién. Sau d6 c6
thé téng Ién liéu 50 mg x 2 1an/ngay. Khi d6 nén udng thudc
cling v6i bita @n (1 vién vao bira sang va vién con lai vao bira
t6i). Thudc phai dugc nuét nguyén ven (khéng dugc lam va
thudc) véi mét ly nudc.

- Khéng khuyén khich sir dung diacerein cho bénh nhan trén
65 tudi, dac biét bénh nhan co tién sirtiéu chay.

-Ngudi gia hoac suy than, khong can phaithay déiliéulugng. &
bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin duai 30 ml/pht)
liéulugng hang ngay la gidm 1 nua.

Cach dung: Dung uéng, udng véinhiéu nudc, trong bira dn.
Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhé
ra. Néu thai gian gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu
da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng lé.
Khéng dungliéu gap déi dé bu vao liéu da quén.

Trudng hgp udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy
hodc téi khoa Héi stic - Cap clu clia bénh vién gan nhat.
CHONG CHiDINH:

- M&n cam vai cac thanh phan ctia thudc, di ting vdi rhein (thudc
nhém anthraquinon va cac chat cé tac dung tuaong tu).

-Bénh nhan dang méac cac bénh vé gan hodc cé tién sirbénh gan.
-Bénh nhan c6 tién strtiéu chay nang, mat nudc, gidam kali mau
phéinhépvién.

-Bénhviémrudt (viém loét daitrang, bénh Crohn....).

-Héi chiing tdcrudt hoac tdc nghén mét phan.

-Hoi chiing dau bung ma nguyén nhan chua dugc xac dinh.

-Khéng nénstrdung cho tré em dudi 15 tudi.
-Phunircoéthaivachoconbu.

- Do su hién dién cla lactose, thuéc nay chéng chi dinh trong
trudng hop galactose bam sinh, hoi chiing kém hap thu glucose
va galactose hodc thiéu lactase.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNG THUGC:

Tiéuchay:

- Uéng diacerein thudng xuyén c6 thé gay tiéu chay (xem phan
Tac dung khdng mong muén clia thudc), tir dé dan téi mat nudc
va gidm kali mau. Bénh nhan nén ngiing sir dung diacerein khi
bi tiéu chay va trao d6i véi bac sy diéu tri vé cac bién phap diéu
trithay thé.

- Nén than trong khi st dung diacerein cho nhiing bénh nhan
c6 strdung thuéc lgi tiéu do lam tang nguy co méat nudc va gidam
kali mau. Dac biét than trong dé phong giam kali mau khi bénh
nhan cé strdung déng thai cac glycosid tim (digitoxin, digoxin).
-Tranh strdung déng thai diacerein véi thuéc nhuan trang.
Nhiém docgan:

-Tang néng dé enzym gan huyét thanh va cac triéu ching tén
thuong gan cép tinh da dugc ghi nhan trong thai gian luu
hanh diacerein trén thi trudng (xem phan Tac dung khéng
mong mudn cliathudc).

- Trudc khi bat dau diéu tri bang diacerein, nén héi bénh nhan
vé cac bénh mac kém va tién s, dac biét la cac bénh vé gan va
sang loc cac nguyén nhan chinh gay ra bénh gan tién trién.
Néu chin doan mic céc bénh gan dugc xac dinh, chéng chi
dinh dung diacerein (xem phan Chéng chidinh).

- Can theo déi chat ché cac dau hiéu tén thuong gan va than
trong khi strdung diacerein déng thdi véi cac thudc cé thé gay
t6n thuang gan. Khuyén cao bénh nhan gidm uéng rugu khi
dang diéu tribang diacerein.

- Nguing dung diacerein néu phat hién tang enzym gan hay
nghingd cé dau hiéu hodc triéu chiing cta tén thuong gan. Tu
van cho bénh nhan vé cac ddu hiéu va triéu ching cta nhiém
ddc gan va yéu cau bénh nhan lién lac ngay véi bac sy diéu tri
trong trudng hgp phat hién d4u hiéu ctiatén thuong gan.
-Nguy cahuyétkhéi tim mach:

Céc thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs), khéng phai
aspirin, dung dudng toan than, c6 thé lam tdng nguy co xuat
hién bién c6 huyét khéi tim mach, bao gém ca nhéi mau catim
va dét quy, cé thé dan dén tir vong. Nguy co nay cé thé xudt
hién sém trong vai tudn dau dung thudc va c6 thé ting 1én
theo thai gian dung thudc. Nguy co huyét khéi tim mach dugc
ghinhan chtyéu &liéu cao.

Bac sy can danh gia dinh ky su xuat hién cla cac bién cé tim
mach, ngay ca khi bénh nhan khéng co cac triéu chiing tim
mach trudc d6. Bénh nhan can dugc canh béo vé cac triéu
chiing clia bién ¢6 tim mach nghiém trong va can tham kham
bac sy ngay khixuat hién cactriéu chiing nay.

DéE gidm thiéu nguy co xuat hién bién ¢4 bat Igi, cdn st dung
DONOVA 50 mg & liéu hang ngay thap nhat cé hiéu qua trong
thoigianngdn nhatcothé.

-Thudc c6 thanh phan ta dugc lactose bénh nhan cé van dé vé
dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym Lapp lactase
hoac kém hap thu glucose-galactose khong nén diing thuéc nay.
Sttdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:

- Thoi ky mang thai: Trén dong vat, mot nghién ctru thuc
nghiém cho thdy chdm su hda xuang tir trong bao thai, & ba
me st dung mét liéu cao. Trén 1am sang hién nay chua cé da dir
lieu dé danh gia di tat thai hodc déc tinh cla diacerein khi

trong suét thai ky. Do do, viéc st dung thuéc nay khéng dugc
khuyén cdo trong khi mang thai.

- Théi ky cho con bi: Khong nén st dung san pham nay véi
ngudi phu nit cho con by, cac dan xuat anthraquinon bai tiét
trong sitame Gty 1é nhé da dugc ghinhan.

Anh huéng ciia thuéc 1én kha niang lai xe, van hanh may méc:
Thudc khéng anh hudng dén kha nang lai xe, van hanh may
moc.

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

- Sirdung diacerein cé thé gay tiéu chay va gidm kali mau. Can
than trong khi st dung déng thdi véi cac thudc lgi tiéu (thudc
lgi tiéu quai va céc thiazid) hay véi cac glycosid tim (digitoxin,
digoxin) do lam tang nguy co loan nhip (xem phan Canh bao
vathantrong khidung thuéc).

- Cac thudc chita mudi, oxyd va hydroxyd nhém, calci va magnesi:
Gidm su hdp thu ctia diacerein. Nén dung diacerein tranh xa cac
thuéc nay (hon 2 gi&, néu c6 thé).

Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng cé cac nghién ciru vé tinh tuong ky clia thuéc dung
dudngudng, khong tron lan thudc nay vi cac thuéc khac.
TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:
-Réiloantiéuhéa:

+Rathay gap (> 1/10):Tiéu chay, dau bung.

+Thudng gédp (> 1/100va < 1/10):Tang nhu dong rudt, day hoi.
Cac téc dung nay sé thuyén gidm khi tiép tuc sir dung thudc.
Trong mét s6 trudng hgp xudt hién tiéu chay nghiém trong cé
bién chiing nhumat nudc va réiloan can bang dién giai.
-Réiloan hé gan mdt:

+ [tgdp:(>1/1000va < 1/100): Tang enzym gan huyét thanh.
-Réiloandavamé duéida:

+Thudnggap (>1/100va < 1/10):NgUa, ban da, cham.

- Nguy co huyét khéi tim mach (xem phan Canh bao va than
trong khidung thudc).

-Ditliéutirtheo déi hdu mai:

R&i loan hé gan mat: Cac trudng hgp tén thuang gan cap tinh,
bao gém ca tang enzym gan huyét thanh va cac trudng hgp
viém gan c6 lién quan dén diacerein da dugc béo céo trong
thdi gian hau mai. Phan 16n céac trudng hgp nay xay ra trong
nhiing thang dau tién khi bat dau diéu tri. Can theo doi chat
ché céc dau hiéu va triéu ching tén thuong gan trén bénh
nhan (xem phan Canh bdo va than trong khi duing thudc).
QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing va biéu hién khisttdung thudc qua liéu:
Trong trudng hgp qué liéu cé thé gay ra tiéu chay kéo dai.
Cachxitrikhidung thuéc qualiéu:

-Candiéu tritriéu ching: Phuc hdi can bang nudc dién gidinéu
canthiét.

-Tich cuctheo doi dé cé bién phap xtrtrikip thai.
PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudckhang viém khéng steroid.
MaATC:MO01 AX21.

- Diacerein la mot dan xuat anthraquinon cé hoat tinh chéng
viém vira phai. N6 cé tdc dung khang viém, khéng cé tac dung
kich thich trén da day (dung nap tét G da day).

- Tac dung khai phat cham, b3t dau cé tac dung sau 30 ngay
diéutriva cotacdung dang ké sau 45 ngay diéu tri.

-Tac dung tang khi két hop vdi NSAID. Trong invitro, diacerein
chothdy nhiing dactinh sau:

+Uc ché thucbao va di chuyén clia cac dai thuc bao.

+Ucché sysanxudtinterleukin-1.

+Gidm kich hoat cac collagenolytic.

- Trong mét s6 nghién clu & mot s6 mé hinh, diacerein kich
thich su tdng hgp proteoglycan, glycosaminoglycan va acid
hyaluronic.

- Ngoai ra, tdc dong tich cuc trén cac sun da dugc nghién ctu
trong motsé mé hinh dong vat.

- M6t nghién cttu da trung tam, ngéu nhién, mu déi (nghién
ctu ECHODIAH) dé danh gia hiéu qua cla diacerein vé sy tién
trién clia hep khe khdp (thodi hoa sun) dugc thuc hién trong
khoang thoi gian 3 nam, trong 507 bénh nhan bi thodi hoa
khép hong. Bénh nhan dugc dung 50 mg diacerein (n = 265)
hodc gia dugc (n=252) vao budi sdng va bubitéi.

Hiéu qua dugc danh gia theo haitiéu chi:

+Ty 1& phan trdm ctia bénh nhan tré nén tram trong hon béng
X-quang (gidam hon 0,5 mm ctia khe khép).

+T6cdd thoai hdakhdp hang nam (mm/nam).

Trén 269 bénh nhan dugc nghién ctiu hoan thanh. Trong thai
gian 3 nam, phan tich theo mucdich diéu tri:

+Ty 1& bénh nhan tién trién clia thoai hoa khép (thu hep hon
0,5 mm cta khe khép) & nhém dung diacerein thap hon déng
ké so v6inhém dung gia dugc (50,7 % so v&i 60,4 %, p=0,036).
+T6c d6 thu hep khe khdp (thodi héa khdp) hang nam (0,39
mm/nam) la khéng khac nhau dang ké gidta hai nhom.

+Y nghialam sang cGianhiingkétqua vé tién lugng lakhéng ré.
DACTINHDUGCPONGHOC:

- Sau khi uéng, diacerein chuyén héa qua gan lan dau va dugc
khtracetyltoan b thanh rhein. Chat nay dugclién hgp sulfo.

- Sau khi hdp thu mét liéu duy nhat 50 mg ctia diacerein, néng do
dinh dat dugc trung binhsau 2,5 giova C,, la khodng 3 mg/l.
-Khiudng diacerein trong bira dn lam tang sinh kha dung (dién
tich duédi dudng cong tdng gan 25 %) valam cham suhdp thu.

- Khi uéng liéu duy nhat 50 mg - 200 mg, cac théng s6 dugc
doénghocdoclap vailiéu.

- Diacerein gan vGi protein la rat cao (99 %). Chu yéu la do ai luc
manh vdialbumin.

-Thoigian ban thai ctarhein lakhoang 4,5 gio.

-Téng lugng thudc bai tiét qua nudc tiéu khoang 30 %. Rhein
dugc dao thai qua nudc tiéu (80 % dudi dang sulfo va lién hap
glucuronid; 20 % dudi dang khéng déi).

- Dung diacerein véi liéu [ap lai (50 mg x 2 1an mdi ngay) cé tich
10y thap.

- Bénh nhan suy thdn nang (d6 thanh thai creatinin dudi 30 ml/phut),
dién tich dudi dudng cong, thai gian ban thai tang gap déi va
baitiét qua nudc tiéu gidam mét nlra.

- & nhitng bénh nhan 16n tudi, c6 dung nap t6t, khong can
thiétdiéu chinhliéu lugng, mac du viéc thaitrircham hon.
QUY CACHPONG GOI:

-Hop 1vix 10vién, hép 3 vix 10vién, hop 10 vix 10 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Bdo quan &:Noikho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh séng.

Bao quan trong bao bi géc clia thudc.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. Khéng dung thusc
qud hanstidung da ghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.

CO SG SAN XUAT:
CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE
DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My
Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Dong Théap
DOMESCO bDiénthoai: 1800.969.660




