111. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztaté vonatkozoé fejezeteit érinto
modositasok

Megjegyzés:

Az alkalmazasi el6iras és a betegtdjékoztatéo mdodositasait — értelemszeriien a referencia-tagallammal
karoltve — az illetékes nemzeti hatésagok késbbb frissithetik
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A. Alkalmazasi eldiras

4.1. Terapias javallatok
[Ez a rész a kbvetkezbképpen modosul]

A csip6 vagy a térd osteoarthritisében szenved6 betegek tiineteinek kezelése késleltetett hatassal.

A diacereinnel torténd kezelés nem javasolt a csipd gyorsan progredial6é osteoarthritisében szenved6
betegeknél, mivel 6k gyengébben reagalhatnak a diacereinre.

4.2. Adagolas és alkalmazas
[Az alébbi széveg az e rész elejére keriil6 kiegészités]

A kezelést az osteoarthritis kezelésében jartas szakorvosok kezdjék el.

Adagolas

[A felnéttekre vonatkozé adagolasi javaslat a kévetkez6 legyen]

Mivel bizonyos betegeknél esetleg laza széklet vagy hasmenés tapasztalhato, a javasolt kezd6 adag
napi egyszeri 50 mg az esti étkezéskor a kezelés els6 2-4 hetében, utana pedig a javasolt napi adag
napi kétszeri 50 mg.

A gyogyszert étkezéskor kell bevenni, egyet reggelinél, a masikat pedig vacsoranal. A kapszulakat
sértetlendl kell bevenni egy pohar vizzel, anélkul, hogy kinyitnéak,

[Az alabbi szdveg is jelenjen meg ebben a részben]

A diacerein alkalmazasa nem javasolt a 65 évnél idésebb betegeknél.

[Ezenkiviul majkarosodas esetén minden meglévé adagolasi javaslatot téréini kell ebbdl a részbbl,
mivel a diarecein a majbetegségben szenvedb betegek esetében jelenleg ellenjavalit.]

4.3. Ellenjavallatok

[Az alabbi ellenjavallatnak kiegészitésként be kell kerlilnie ebbe a részbe, és barmely
majelégtelenségre vonatkozd, mar meglévd széveg helyébe kell, hogy lépjen]

e Jelenlegi és/vagy kérel6zményben szerepl6 majbetegség

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[A hasmenésre és a hepatotoxicitasra vonatkozdé szdvegnek ebben a részben meg kell jelennie, az
alabbiak szerint]

Hasmenés

A diacerein szedése gyakran eredményez hasmenést (lasd 4.8. pont), amely kévetkezményesen
kiszaradashoz és hypokalaemiahoz vezethet.

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy hasmenés esetén hagyjak abba a diacerein alkalmazasat és
forduljanak orvosukhoz, hogy megvitassak a kezelési alternativakat.
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Diuretikumokat kap6 betegeknél 6évatosan kell eljarni, mivel naluk kiszaradas és hypokalaemia Iéphet
fel. Hypokalaemia esetén kiilénds 6vatossag szikséges szivglikozidokkal (digitoxin, digoxin) kezelt
betegeknél is (lasd 4.5 pont).

A hashajtok egyidejl alkalmazasat kerilni kell.

Hepatotoxicitas

A forgalomba hozatalt kovetéen a diacereinnel kapcsolatban emelkedett szérum majenzim szintekrdl
és szimptomatikus akut majkarosodasroél szamoltak be (lasd 4.8. pont).

A diacereinnel térténd kezelés megkezdése el6tt a beteget ki kell kérdezni az egyidejlileg el6fordulo
esetleges kéros elvaltozasokrdl, valamint a korabbi vagy jelenlegi majbetegséggel kapcsolatban és
szlrni kell az aktiv majbetegség fontosabb okaira. Majbetegség diagndzisa esetén ellenjavallt a
diacerein alkalmazasa (lasd 4.3 pont).

A majkarosodas jeleit folyamatosan figyelemmel kell kisérni, és 6vatosan kell eljarni, ha a diacereint
majkarosodassal osszefliggésbe hozhat6 egyéb gyogyszerekkel egyidejlileg alkalmazzak. A betegeket
figyelmeztetni kell, hogy amig a diacerinnel végzett kezelés tart, korlatozzak az alkoholfogyasztast.

A diacereinnel torténé kezelést abba kell hagyni, ha a majenzimek értékének megemelkedése vagy a
majkarosodas gyanithato tinetei, illetve jelei tapasztalhatok. A betegeket tdjékoztatni kell a
hepatotoxicitas tiineteirdl és jeleirdl és fel kell hivni a figyelmilket, hogy azonnal forduljanak
orvosukhoz, ha majkarosodasra utalé tliineteket tapasztalnak.

4.5. Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

[Az alabbi szoveg jelenjen meg ebben a részben]

A diacerein alkalmazasa hasmenést és hypokalaemiat okozhat. Koriltekintéen kell eljarni diuretikumok
("kacs” vagy csucshatasu diuretikumok, valamint tiazidok) és/vagy szivglikozidok (digitoxin, digoxin)
egyidejli alkalmazasa esetén, mivel megné az arrhythmia kockazata (lasd 4.4. pont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Az alabbi sz6veg jelenjen meg ebben a részben]
EMESZTORENDSZERI BETEGSEGEK ES TUNETEK

Nagyon gyakori (> 1/10): hasmenés, hasi fajdalom.
Gyakori (> 1/100 és < 1/10): gyakori székletlrités, bélgazossag.

Altalaban ezek a mellékhatasok a kezelés folytatasaval csokkennek. Néhany esetben a hasmenés
sulyos volt, olyan komplikacidkkal, mint a kiszaradas és a folyadék-, valamint az elektrolit-egyensuly
rendellenességei.

MAJ- ES EPEBETEGSEGEK, ILLETVE TUNETEK
Nem gyakori (= 1/1000 és < 1/100): Emelkedett majenzim értékek a szérumban.

A BOR ES A BOR ALATTI SZOVET BETEGSEGEI ES TUNETEI
Gyakori (> 1/100 és < 1/10): viszketés, kittés, ekcéma.

A forgalomba hozatal utani megfigyelésbol

[-]

MAJ- ES EPEBETEGSEGEK, ILLETVE TUNETEK
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A diacereinnel kapcsolatban a forgalomba hozatalt kévet6en akut majkarosodas eseteirél — beleértve
az emelkedett szérum majenzim szinteket —, valamint hepatitis eseteir6l szamoltak be. Ezek jelentss
része a kezelés els6 hénapjaiban jelentkezett. A betegeket a majkarosodas tlinetei és jelei
szempontjabol folyamatosan figyelni kell (lasd 4.4 pont).

B. Betegtajékoztato

1. Milyen tipusu gyogyszer a(z) [fantazianév] és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

[Ez a rész az alabbiak szerint jelenjen meg]

A(2) [fantazianév] diacereint tartalmaz és a csip6 vagy a térd oszteoartritiszében (idult izuleti
gyulladassal jaré csontbetegségben) a tlinetek enyhitésére alkalmazzak.

Bizonyos id6re van szikség, hogy a(z) [fantazianév] kifejtse a hatasat. A(z) [fantazianév]-val/-vel
torténd kezelés ezért nem javasolt a csip6 oszteoartritiszének specilis formajaban, a gyorsan
progredialé (rosszabbodo) csip6t érintd oszteoartritisz esetén. Az ilyen tipusi betegségben

szenvedOknél a kezelés kevésbé hatékony lehet.

2. Tudnivalék a(z) [fantazianév] alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a(z) [fantazianév]-t:
[Az alabbi ellenjavallatnak kiegészitésként be kell kerlilnie ebbe a részbe, és barmely
majelégtelenségre vonatkozd, mar meglévé széveg helyébe kell, hogy lépjen]

¢ ha barmilyen majproblémaja vagy majproblémaval kapcsolatos kérel6zménye van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

[Az alabbi szdveg jelenjen meg ebben a részben]

Ha valaha volt majbetegsége, beszéljen az orvosaval, mieldtt elkezdené szedni a(z) [fantazianév]-t.

Bizonyos betegek laza székletet vagy hasmenést tapasztalhatnak a(z) [fantazianév] szedése utan.
Ha ennek a gydgyszernek a szedése alatt hasmenése van, hagyja abba a(z) [fantazianév]
alkalmazasat, és forduljon orvosahoz, hogy megbeszélhessék, milyen egyéb kezelés alkalmazhaté.

A(2) [fantazianév]-val/-vel torténé kezelés alatt ne szedjen hashajtot.

A diacereint szed6 betegek egy részénél majproblémakrol szamoltak be, beleértve a majenzimek
értékének megemelkedését a vérben, valamint a hepatitiszt (majgyulladas). Orvosa kérheti Ont, hogy

majfunkcidja ellenGrzése érdekében menjen vérvizsgalatra.

Egyéb gyogyszerek és a(z) [fantazianév]
[Az alabbi szdveg jelenjen meg ebben a részben]
Feltétlenll tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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A(2) [fantazianév] egyidejl alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

[Az alabbi széveg jelenjen meg ebben a részben]
A(2) [fantazianév] alkalmazdasa soran torténd alkoholfogyasztas novelheti a majkarosodas kockazatat.

Korlatozza alkoholfogyasztasat, amig a(z) [fantazianév]-val/-vel torténd kezelés alatt all.

3. Hogyan kell szedni a(z) [fantazianév]-t?

[Az alabbi sz6veg jelenjen meg ebben a részben]

Javasoljuk, hogy a kezelést esti egy kapszula adaggal kezdje az elsé 2—4 héten, majd az adag napi két
kapszulara emelhetd.

A(z) [fantazianév]-t étkezéskor kell bevenni, egyet reggelinél, a masikat pedig vacsoranal. A
kapszuléakat sértetlendl kell bevenni, egy pohar vizzel, anélkil, hogy kinyitnak,

[Az alabbi szdveg szintén jelenjen meg ebben a részben]

A diacerein alkalmazasa 65 évnél id6sebb betegek esetében nem javasolt.

[Ezenkivil a majkarosodasban szenvedb betegek esetében minden meglévd adagolasi javaslatot
toréini kell ebbél a részbbl, mert a diacerein a majbetegségben szenvedb betegek esetében jelenleg
ellenjavallt.]

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi szoveg jelenjen meg ebben a részben]

Azonnal kdzdlje orvosaval és hagyja abba a(z) [fantazianév] alkalmazasat, ha szokatlanul gyakori,
vizes vagy hig székletet tapasztal.

[Az alabbi szoveg jelenjen meg ebben a részben]

Azonnal kozélje orvosaval, ha hasi fajdalmat, sargasagot (a bér vagy a szem sarga elszinez6dését),
zavartsagot vagy boOrviszketést tapasztal, mivel ezek sllyos betegséget, példaul majbetegséget
jelezhetnek.

[Az alabbi mellékhatasokat be kell szurni ebbe a bekezdésbe]
Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bdl tobb, mint 1 beteget érinthet):
- hasmenés,

- hasi fajdalom

[Az alabbi mellékhatasokat be kell szurni ebbe a bekezdésbe]
Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- gyakori székleturités,

- puffadas

- pruritus (viszketés), kilités, ekcéma (piros, viszket6 kilités).

22



[Az alabbi mellékhatasokat be kell szirni ebbe a bekezdésbe]

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- a majenzimek szintjének emelkedése a vérvizsgalati eredményekben.
[Az alabbi sz6veg jelenjen meg ebben a részben]

Néhany esetben a hasmenés sulyos lehet, és olyan életveszélyes komplikacidkkal jarhat egyuitt, mint a
folyadékveszteség és az elektrolit-egyensuly zavarai.
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