Anhang 111

Anderungen an relevanten Abschnitten der Fachinformation und der
Packungsbeilage

Hinweis:

Anderungen an der Fachinformation und der Packungsbeilage miissen unter Umstanden im Anschluss
durch die zustandigen nationalen Behdrden, ggf. in Zusammenarbeit mit dem Referenzstaat,
aktualisiert werden.
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A. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.1 Anwendungsgebiete
[Dieser Abschnitt sollte wie folgt lauten]

Zur Behandlung von Symptomen bei Patienten mit Arthrose der Hlfte oder Kniegelenke; mit verzégert
eintretender Wirkung.

Die Therapie mit Diacerein wird nicht empfohlen bei Patienten mit rasch progredienter Coxarthrose, da
diese Patienten unter Umstanden schlechter auf Diacerein ansprechen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

[Der unten stehende Wortlaut sollte zu Beginn dieses Abschnitts aufgenommen werden]

Die Therapie sollte durch einen in der Behandlung von Arthrose erfahrenen Facharzt eingeleitet
werden.

Dosierung

[Die Dosisempfehlung fur Erwachsene sollte wie folgt lauten]

Da es bei einigen Patienten zu weichen Stuhlen oder Diarrhoe kommen kann, wird wéhrend der ersten
2 bis 4 Behandlungswochen eine Anfangsdosis von 50 mg einmal taglich mit der Abendmabhlzeit
empfohlen. Danach betrégt die empfohlene tagliche Dosis 50 mg zweimal taglich.

Das Medikament sollte zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen werden, eine Dosis mit dem
Frihstick und die andere mit dem Abendessen. Die Kapseln sind im Ganzen mit einem Glas Wasser
einzunehmen; sie durfen nicht ge6ffnet werden.

[Der folgende Wortlaut sollte ebenfalls in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]

Diacerein wird nicht fur Patienten Uber 65 Jahren empfohlen.

[Dartber hinaus sind samtliche bestehenden Dosisempfehlungen im Fall von Leberfunktionsstérungen
aus diesem Abschnitt zu streichen, da Diacerein jetzt bei Patienten mit einer Lebererkrankung
kontraindiziert ist.]

4.3. Gegenanzeigen

[Die folgende Kontraindikation ist in diesen Abschnitt aufzunehmen und ersetzt den bestehenden
Wortlaut zu Leberinsuffizienz]

e Aktuelle und/oder frihere Lebererkrankungen

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung

[Der Wortlaut zu Diarrhoe und Hepatotoxizitat in diesem Abschnitt ist vorzulegen und sollte wie folgt
lauten]

Diarrhoe

Die Einnahme von Diacerein geht haufig mit Diarrhoe einher (siehe Abschnitt 4.8), was in der Folge zu
Dehydratation und Hypokalidmie fuhren kann.
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Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, bei Auftreten von Diarrhoe die Behandlung mit
Diacerein abzubrechen und arztlichen Rat einzuholen, um Behandlungsalternativen zu besprechen.

Bei Patienten, die Diuretika erhalten, ist Vorsicht geboten, da Dehydratation und Hypokaliamie
auftreten kénnen. Besondere Vorsicht ist auch im Falle von Hypokalidmie bei Patienten geboten, die
mit herzwirksamen Glykosiden (Digitoxin, Digoxin) behandelt werden (siehe Abschnitt 4.5).

Die gleichzeitige Einnahme von Laxanzien ist zu vermeiden.

Hepatotoxizitat

Erhdhte Leberenzymspiegel im Serum und akute symptomatische Leberschadigungen wurden unter
Diacerein nach der Markteinfihrung gemeldet (siehe Abschnitt 4.8).

Vor Einleitung einer Therapie mit Diacerein sollte der Patient zu mdglichen Begleiterkrankungen und
bezuglich einer friher oder gleichzeitig bestehenden Lebererkrankung befragt werden und hinsichtlich
wichtiger Ursachen fir eine aktive Lebererkrankung tUberprift werden. Bei Diagnose einer
Lebererkrankung ist die Anwendung von Diacerein kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Patienten sind hinsichtlich Zeichen fur eine Leberschadigung zu uberwachen, und die Anwendung von
Diacerein zusammen mit anderen Arzneimitteln, die mit Leberschadigungen assoziiert sind, sollte mit
Vorsicht erfolgen. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, den Genuss von Alkohol wahrend
einer Diacerein-Therapie einzuschrénken.

Die Behandlung mit Diacerein ist abzubrechen, wenn eine Erhéhung der Leberenzyme festgestellt wird
oder der Verdacht auf Anzeichen oder Symptome einer Leberschadigung besteht. Patienten sollten
Uber die Anzeichen und Symptome von Hepatotoxizitat aufgeklart werden, und sie sind darauf
hinzuweisen, dass sie sofort ihren Arzt aufsuchen missen, wenn Symptome, die auf eine
Leberschadigung hindeuten, auftreten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

[Der folgende Wortlaut sollte in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]

Die Einnahme von Diacerein kann Diarrhoe und Hypokali&dmie verursachen. Bei gleichzeitiger Gabe von
Diuretika (Schleifendiuretika und Thiazide) und/oder herzwirksamen Glykosiden (Digitoxin, Digoxin) ist
aufgrund des erh6hten Risikos von Arrhythmien Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 4.4).

4.8 Nebenwirkungen
[Folgender Text sollte in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]
ERKRANKUNGEN DES GASTROINTESTINALTRAKTS

Sehr hdufig (= 1/10): Diarrhoe, Bauchschmerzen.
Hé&ufig (= 1/100 bis < 1/10): Haufiger Stuhlgang, Flatulenz.

Diese Wirkungen klingen in der Regel im Verlauf der Behandlung ab. In einigen Fallen war die Diarrhoe
so schwerwiegend, dass es zu Komplikationen wie Dehydratation und Beeintrachtigung des
Flussigkeits- und Elektrolythaushalts kam.

LEBER- UND GALLENERKRANKUNGEN
Gelegentlich (= 1/1000 bis < 1/100): Erhéhte Leberenzymwerte im Serum.

ERKRANKUNGEN DER HAUT UND DES UNTERHAUTZELLGEWEBES
Haufig (> 1/100 bis < 1/10): Pruritus, Ausschlag, Ekzem.
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Aus der Uberwachung nach der Markteinfuhrung

[-1

LEBER- UND GALLENERKRANKUNGEN
Falle einer akuten Leberschadigung einschlie3lich erhdhter Leberenzyme im Serum und Falle von
Hepatitis wurden nach der Markteinfihrung von Diacerein gemeldet. Die meisten davon traten

wéhrend der ersten Behandlungsmonate auf. Die Patienten sollten auf Anzeichen und Symptome einer

Leberschadigung Gberwacht werden (siehe Abschnitt 4.4).

B. Packungsbeilage

1. Was ist [Phantasiename] und woflur wird es angewendet?

[Dieser Abschnitt sollte wie folgt lauten]

[Phantasiename] enthalt Diacerein und wird zur Linderung der Symptome einer Arthrose der Huft-
oder Kniegelenke angewendet.

Es dauert eine Weile, bis die Wirkung von [Phantasiename] eintritt. Die Behandlung mit
[Phantasiename] wird aus diesem Grund nicht bei einer bestimmten Form der Huftarthrose, der so
genannten rasch fortschreitenden (sich verschlechternden) Huftarthrose, empfohlen. Patienten mit

dieser Form der Erkrankung profitieren méglicherweise weniger von der Behandlung.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von [Phantasiename] beachten?

[Phantasiename] darf nicht eingenommen werden,
[Die folgende Kontraindikation sollte hier aufgenommen werden und den bestehenden Wortlaut zu

Leberinsuffizienz ersetzen]

- wenn Sie Leberprobleme haben oder in der Vergangenheit hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

[Der folgende Wortlaut sollte in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]
Sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie [Phantasiename] einnehmen, wenn Sie irgendwann einmal an

einer Lebererkrankung gelitten haben.

Bei manchen Patienten kommt es nach der Einnahme von [Phantasiename] zu weichen Stiuhlen oder
Durchfall. Wenn Sie wéhrend der Anwendung des Arzneimittels an Durchfall leiden, brechen Sie die
Einnahme von [Phantasiename] bitte ab und suchen einen Arzt auf, um zu besprechen, welche
anderen Medikamente fur Sie in Frage kommen.

Waéhrend lhrer Behandlung mit [Phantasiename] sollten Sie keine Abfuhrmittel anwenden.
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Leberprobleme, wie unter anderem erhdhte Leberenzyme im Blut, und Leberentzindung (Hepatitis)
wurden bei einigen Patienten wahrend der Einnahme von Diacerein beobachtet. Ihr Arzt kann Sie

bitten, eine Blutuntersuchung durchfiihren zu lassen, um die Leberfunktion zu kontrollieren.

Einnahme von [Phantasiename] zusammen mit anderen Arzneimitteln
[Der folgende Wortlaut sollte in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kurzlich

eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von [Phantasiename] zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

[Der folgende Wortlaut sollte in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]
Der Genuss von Alkohol wahrend der Einnahme von [Phantasiename] kann das Risiko einer
Leberschadigung erhdhen. Sie sollten den Genuss von Alkohol einschranken, solange Sie sich einer

Behandlung mit [Phantasiename] unterziehen.

3. Wie ist [Phantasiename] einzunehmen?

[Der folgende Wortlaut sollte in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]

Es wird empfohlen, die Behandlung mit einer Kapsel am Abend zu beginnen und Uber die ersten 2—4
Wochen beizubehalten; danach kann die Dosis auf zwei Kapseln taglich gesteigert werden.

[Phantasiename] sollte zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen werden, d. h. eine Kapsel mit dem
Frihstick und die andere Kapsel mit der Abendmabhlzeit. Die Kapseln sind im Ganzen mit einem Glas
Wasser einzunehmen; sie dirfen nicht gedffnet werden.

[Der folgende Wortlaut sollte in diesem Abschnitt ebenfalls wiedergegeben werden]

Diacerein wird nicht fur Patienten Uber 65 Jahre empfohlen.

[Dartber hinaus sind samtliche bestehenden Dosisempfehlungen fir Patienten mit
Leberfunktionsstérung aus diesem Abschnitt zu streichen, da Diacerein jetzt bei Patienten mit einer
Lebererkrankung kontraindiziert ist.]

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

[Folgender Text sollte in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]

Bitte benachrichtigen Sie sofort lhren Arzt und brechen Sie die Einnahme von [Phantasiename] ab,
wenn bei lThnen ungewdéhnlich haufig flissige oder wassrige Stihle auftreten.

[Folgender Text sollte in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]

Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen Bauchschmerzen, Gelbsucht (Gelbfarbung der
Augen oder der Haut), Bewusstseinsstérungen oder Juckreiz der Haut auftreten. Es kénnte sich dabei
um Anzeichen einer schweren Erkrankung wie beispielsweise einer Lebererkrankung handeln.
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[Die folgenden Nebenwirkungen sollten in diesen Absatz aufgenommen werden]
Sehr haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 10 behandelten Patienten):
- Durchfall,

- Bauchschmerzen

[Die folgenden Nebenwirkungen sollten in diesen Absatz aufgenommen werden]
Haufige Nebenwirkungen (bei bis zu 1 von 10 behandelten Patienten):

- haufiger Stuhlgang,

- Blahungen

- Juckreiz (Pruritus), Ausschlag, Ekzem (juckender, roter Ausschlag).

[Die folgenden Nebenwirkungen sollten in diesen Absatz aufgenommen werden]

Seltene Nebenwirkungen (bei bis zu 1 von 100 Patienten):

- Anstieg der Leberenzymspiegel in der Blutuntersuchung.

[Der folgende Wortlaut sollte in diesem Abschnitt wiedergegeben werden]

Durchfalle kdnnen in einigen Fallen schwerwiegend sein und lebensbedrohliche Komplikationen wie
Flussigkeitsverlust und Storungen im Elektrolythaushalt zur Folge haben.
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