Bilag 111

Andringer til relevante afsnit i produktresumé og indleegsseddel

Bemeerk:

Det kan efterfglgende veaere ngdvendigt, at de relevante nationale myndigheder, i samarbejde med
referencelandet, opdaterer aendringerne til produktresumé og indleegsseddel.
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A. Produktresumé

4.1 Terapeutiske indikationer
[Afsnittet skal have fglgende ordlyd]

Behandling af symptomer hos patienter med hofte- eller knaeartrose, med forsinket virkning.

Behandling med diacerein anbefales ikke til patienter med hurtigt progredierende hofteartrose, da
disse patienter kan reagere darligere pa diacerein.

4.2 Dosering og administration
[Nedenstaende ordlyd skal tilfgjes i starten af afsnittet]

Behandlingen bgr igangseettes af en leege, der har erfaring med behandling af artrose.

Dosering

[Dosisanbefalingen for voksne skal veere som fglger]

Da nogle patienter kan opleve lgs affgring eller diarré, er den anbefalede startdosis 50 mg dagligt
sammen med aftenmaltidet i de farste 2-4 behandlingsuger, hvorefter den anbefalede dosis er 50 mg
to gange dagligt.

Kapslerne bgr tages sammen med et maltid, én sammen med morgenmaltidet og én sammen med
aftenmaltidet. Kapslerne skal tages med et glas vand, sluges hele og ma ikke abnes.

[Felgende ordlyd skal ligeledes afspejles i denne sektion]

Diacerein anbefales ikke til patienter over 65 ar.

[Herudover skal enhver dosisanbefaling ved nedsat leverfunktion slettes fra dette afsnit, da diacerein

nu er kontraindiceret til patienter med leversygdom.]

4.3. Kontraindikationer

[Felgende kontraindikation skal indszsettes i dette afsnit og erstatte enhver ordlyd om leverinsufficiens]
e Nuveerende og/eller tidligere leversygdom

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

[Formuleringen, der omhandler diarré og hepatotoksicitet i dette afsnit, skal preesenteres og lyde som
folger]

Diarré

Indtagelse af diacerein medfgrer ofte diarré (se pkt. 4.8), som kan fgre til dehydrering og
hypokalisemi.

Patienterne bgr informeres om, at de skal stoppe behandlingen med diacerein, hvis de far diarré, og
kontakte deres leege for at drgfte behandlingsalternativer.
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Der bgr udvises forsigtighed hos patienter, der far diuretika, da dehydrering og hypokalizemi kan
forekomme. Der bgr udvises seerlig forsigtighed i tilfeelde af hypokalisemi hos patienter i behandling
med hjerteglykosider (digitoxin, digoxin) (se pkt. 4.5).

Samtidig behandling med laksantia bgr undgas.

Hepatotoksicitet

Efter markedsfagring er der blevet indberettet tilfeelde af forhgjede leverenzymer i serum og
symptomatisk akut leverskade relateret til diacerein (se pkt. 4.8).

For behandlingen med diacerein igangseettes, bgr patienten spgrges om eventuelle komorbide tilstande
og tidligere eller nuvaerende leversygdom og skal screenes for vaesentlige arsager til aktiv
leversygdom. Diagnosen leversygdom er kontraindikation for behandling med diacerein (se pkt. 4.3).

Tegn pa leverskade bgr overvages, og der skal udvises forsigtighed, nar diacerein gives sammen med
andre leegemidler, der er forbundet med leverskade. Patienterne bgr opfordres til at begraense deres
alkoholindtagelse, mens de er i behandling med diacerein.

Behandlingen med diacerein bgr stoppes, hvis der observeres forhgjede leverenzymer, eller hvis der
opstar mistanke om tegn eller symptomer pa leverskade. Patienterne bgr informeres om tegn og
symptomer pa hepatotoksicitet og om, at de straks skal opsgge deres laege, hvis de far symptomer,
som kan tyde pa leverskade.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

[Folgende ordlyd skal afspejles i denne sektion]

Indtagelse af diacerein kan medfgre diarré og hypokalizemi. Der skal udvises forsigtighed hos
patienter, der er i samtidig behandling med diuretika (loop-diuretika og thiazider) og/eller
hjerteglykosider (digitoxin, digoxin), da risikoen for arytmi er gget (se pkt. 4.4).

4.8 Bivirkninger

[felgende tekst skal afspejles i denne sektion]

GASTROINTESTINALE FORSTYRRELSER
Meget almindelig (> 1/10): Diarré, abdominalsmerter.
Almindelig (> 1/100 til < 1/10): Jgede tarmbeveegelser, flatulens.

Disse bivirkninger aftager generelt ved fortsat behandling. | nogle tilfeelde var diarré alvorlig med
komplikationer sdsom dehydrering og forstyrrelser i elektrolyt- og vaeskebalancen.

LEVER OG GALDEVEJE
Ikke almindelig (= 1/1000 til < 1/100): Forhgjede leverenzymer i serum.

HUD OG SUBKUTANE VAV
Almindelig (> 1/100 til < 1/10): Pruritus, udsleet, eksem.

Overvagning efter markedsfaring

L]

LEVER OG GALDEVEJE
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Der er indberettet tilfeelde af akut leverskade, herunder forhgjede leverenzymer i serum og tilfeelde af
hepatitis efter markedsfaring af diacerein. De fleste tilfeelde opstod i de farste maneder af
behandlingen. Patienterne skal overvages for tegn og symptomer pa leverskade (se pkt. 4.4).

B. Indleegsseddel

1. Virkning og anvendelse

[Afsnittet skal lyde som fglger]

[Saernavn] indeholder diacerein og anvendes til at lindre symptomer pa artrose (slidgigt) i hofte eller
knee.

Det tager nogen tid, for [Seernavn] begynder at virke. Behandling med [Seernavn] anbefales derfor
ikke til den type artrose (slidgigt) i hoften, som er kendetegnet ved at udvikle sig og forveerres hurtigt.

Patienter med denne form for sygdom vil muligvis have mindre gavn af behandlingen.

2. Det skal du vide, fgr du tager [Saernavn]
Tag ikke [Seernavn]:
[Felgende kontraindikation skal tilfgjes her og erstatte enhver formulering om leverinsufficiens]

- hvis du har eller har haft leverproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

[Folgende ordlyd skal afspejles i denne sektion]

Hvis du har eller har haft en leversygdom, skal du forteelle det til leegen, far du begynder at tage

[Seernavn].

Nogle patienter kan opleve, at de far lgs affaring eller diarré, efter de har taget [Saernavn]. Hvis du far
diarré, mens du tager medicinen, skal du stoppe med at tage [Seaernavn] og kontakte din laege for at
tale om, hvilke andre behandlingsmuligheder du har.

Du skal undga at tage affgringsmidler, mens du er i behandling med [Ssernavn].

Der har veeret indberetninger om leverproblemer, herunder forhgjede leverenzymer i blodet og
hepatitis (leverbetaendelse) hos nogle patienter, som har taget diacerein. Din laege vil muligvis bede

dig om at fa taget blodpraver for at tjekke din leverfunktion.
Brug af anden medicin sammen med [Saernavn]

[Felgende ordlyd skal afspejles i denne sektion]

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Brug af [Seernavn] sammen med mad, drikke og alkohol
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[Folgende ordlyd skal afspejles i denne sektion]
Hvis du drikker alkohol sammen med [Saernavn], kan det gge risikoen for leverskade. Du bgr

begraense dit alkoholindtag, mens du er i behandling med [Saernavn].

3. Sadan skal du tage [Saernavn]

[Felgende ordlyd skal afspejles i denne sektion]

Det anbefales, at du starter behandlingen med én kapsel om aftenen i de fgrste 2-4 uger. Herefter kan
dosis seettes op til to kapsler om dagen.

[Seernavn] bgr tages sammen med mad, én til morgenmaltidet og én til aftenmaltidet. Kapslerne skal
tages med et glas vand, sluges hele og ma ikke abnes.

[Falgende ordlyd skal ligeledes afspejles i denne sektion]

Diacerein anbefales ikke til patienter over 65 ar.

[Herudover skal enhver dosisanbefaling for patienter med nedsat leverfunktion slettes fra dette afsnit,

da diacerein nu er kontraindiceret til patienter med leversygdom.]

4. Bivirkninger

[Folgende tekst skal afspejles i denne sektion]

Forteel det straks til din leege og stop med at tage [Seernavn], hvis du hyppigt far tynd eller vandig
affgring.

[Feolgende tekst skal afspejles i denne sektion]

Forteel det straks til din leege, hvis du far mavesmerter, gulsot (gul misfarvning af gjne og hud), nedsat
bevidsthed eller hudklge, da det kan vaere tegn pa alvorlige tilstande sdsom leversygdom.

[Nedenstaende bivirkninger skal indseettes i dette afsnit]
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- diarré

- mavesmerter

[Nedenstaende bivirkninger skal indseettes i dette afsnit]

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede):
- hyppigere affgring,

- flatulens (luft i maven)

- klge, udsleet, eksem (klgende, rgdt udslaet)

[Nedenstaende bivirkninger skal indseettes i dette afsnit]
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Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede):

- forhgjede leverenzymer i blodprgve

[falgende formulering skal afspejles i denne sektion]

I nogle tilfeelde kan diarré veere alvorlig med livstruende komplikationer sdsom vaesketab og

forstyrrelser i elektrolytbalancen.
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