Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego i
ulotkach dla pacjenta

Uwaga:
Konieczna moze by¢ pdzniejsza aktualizacja zmian w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta przez wfasciwe organy krajowe, w porozumieniu z odno$nym paristwem cztonkowskim,

W razie potrzeby.
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A. Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)

4.1 Wskazania do stosowania
[Tresé tego punktu powinna brzmie¢ jak nastepuje]

Leczenie objawowe u pacjentow z chorobg zwyrodnieniowg stawu biodrowego lub kolanowego,
z opdznionym skutkiem leczenia.

Leczenie diacereing nie jest zalecane u pacjentéw z szybko postepujaca chorobg zwyrodnieniowa stawu
biodrowego, poniewaz odpowiedz na leczenie diacereing u tych pacjentéw moze by¢ stabsza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[Ponizsze sformufowanie nalezy umiesci¢ na poczatku tego punktu]

Leczenie powinno by¢ rozpoczete przez specjalistow majacych doswiadczenie w leczeniu choroby
zwyrodnieniowej stawow.

Dawkowanie

[Zalecenia dotyczace dawki u oséb dorostych powinny brzmiel jak nastepuje]

Poniewaz u niektorych pacjentdw mogg wystgpi¢ luzne stolce lub biegunka, zalecana dawka
poczatkowa wynosi 50 mg raz na dobe z wieczornym positkiem w ciggu pierwszych 2 do 4 tygodni
leczenia; nastepnie zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg dwa razy na dobe.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac z jedzeniem: jedng dawke ze $niadaniem, a druga z positkiem
wieczornym. Kapsutki nalezy potykac w catosci, bez ich otwierania, popijajac szklankg wody.

[Ponizsze sformutowanie nalezy réwniez umiesci¢ w tym punkcie/

Diacereina nie jest zalecana u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat.

[Ponadto nalezy usunagc z tego punktu wszelkie istniejgce zalecenia dotyczgce dawki w przypadku
zaburzen czynnosci watroby, poniewaz diacereina jest obecnie przeciwwskazana u pacjentow
z chorobami watroby. ]

4.3 Przeciwwskazania

[W tym punkcie nalezy dodac nastepujace przeciwwskazanie i zastgpi¢ nim wszelkie istniejgce
sformutowania dotyczgce niewydolnosci watroby]

e Choroba watroby obecnie i (lub) w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

[W tym punkcie nalezy umiesci¢ sformutowania dotyczgce biegunki i dziatania hepatotoksycznego,
o tresci jak nastepuje]

Biegunka

Przyjmowanie diacereiny czesto prowadzi do biegunki (patrz punkt 4.8), co moze w konsekwencji
doprowadzi¢ do odwodnienia i hipokaliemii.
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Pacjenci powinni zostaé poinstruowani, aby przerwac leczenie diacereing w przypadku biegunki
i zwroci¢ sie do lekarza w celu omoéwienia leczenia alternatywnego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdow otrzymujacych leki moczopedne ze wzgledu na mozliwosé
wystgpienia odwodnienia i hipokaliemii. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy réwniez zachowaé w przypadku
hipokaliemii u pacjentéw przyjmujacych glikozydy nasercowe (digitoksyna, digoksyna) (patrz punkt
4.5).

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania lekéw przeczyszczajacych.

Dziatanie hepatotoksyczne

W fazie po wprowadzeniu diacereiny do obrotu donoszono o podwyzszonej aktywnosci enzymow
watrobowych w surowicy krwi i objawach ostrego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.8).

Przed rozpoczeciem leczenia diacereing nalezy zapytac pacjenta o potencjalne choroby wspdtistniejace,
obecne lub przebyte choroby watroby i zada¢ pytania przesiewowe pod katem gtdwnych przyczyn
czynnych chordéb watroby. Rozpoznanie choroby watroby stanowi przeciwwskazanie do stosowania
diacereiny (patrz punkt 4.3).

Nalezy monitorowac objawy uszkodzenia watroby i zachowac ostroznos¢ podczas stosowania diacereiny
jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi, ktére moga powodowac uszkodzenia watroby.
Pacjentom nalezy zaleci¢ ograniczenie spozycia alkoholu podczas leczenia diacereing.

Leczenie diacereing nalezy przerwac¢ w przypadku wykrycia podwyzszonej aktywnosci enzymow
watrobowych oraz podejrzewanych objawéw klinicznych uszkodzenia watroby. Pacjenci powinni by¢
poinformowani o klinicznych objawach dziatania hepatotoksycznego i nalezy im zalecié, aby
natychmiast zwrdcili sie do lekarza w przypadku wystgpienia objawdw wskazujacych na uszkodzenie
watroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

[Ponizsze sformutowania nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

Przyjmowanie diacereiny moze prowadzi¢ do biegunki i hipokaliemii. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢

w przypadku jednoczesnego stosowania lekdw moczopednych (diuretyki petlowe i tiazydy) i (lub)
glikozydéw nasercowych (digitoksyna, digoksyna) ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zaburzen rytmu
serca (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane
[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ w tym punkcie]
ZABURZENIA ZOLADKA I JELIT

Bardzo czesto (>1/10): biegunka, bél brzucha.
Czesto (>1/100i <1/10): czeste wyprdznienia, wzdecia z oddawaniem gazéw.

Z reguty dziatania te ustepuja wraz z kontynuacjq leczenia. W niektérych przypadkach biegunka miata
ciezki przebieg z powiktaniami, takimi jak odwodnienie i zaburzenia rownowagi ptynu i elektrolitéw.

ZABURZENIA WATROBY I DROG ZOtCIOWYCH
Niezbyt czesto (=21/1000 i <1/100): przypadki podwyzszenia poziomu enzymow watrobowych
w surowicy Krwi.

ZABURZENIA SKORY | TKANKI PODSKORNEJ
Czesto (>1/100i <1/10): $wiad, wysypka, egzema.
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Dane uzyskane w badaniach po wprowadzeniu do obrotu

L1

ZABURZENIA WATROBY I DROG ZOtCIOWYCH
W fazie po wprowadzeniu diacereiny do obrotu odnotowano przypadki ostrego uszkodzenia watroby,

w tym podwyzszenia aktywnosci enzymow watrobowych w surowicy krwi i przypadki zapalenia
watroby. Wiekszos¢ z nich wystgpita w pierwszych miesigcach leczenia. Pacjentdéw nalezy obserwowacd
pod katem wystepowania klinicznych objawdw uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.4).

B. Ulotka dla pacjenta

1. Co to jest lek [Nazwa wtasna produktu leczniczego] i w jakim celu sie go stosuje

[Tres¢ tego punktu powinna brzmiec jak nastepuje]

Lek [Nazwa wtasna] zawiera diacereine i jest stosowany w celu tagodzenia objawéw choroby
zwyrodnieniowej stawu biodrowego lub kolanowego.

Skutek dziatania leku [Nazwa wtasna] obserwuje sie z pewnym opdznieniem. Terapia lekiem [Nazwa
wiasna] nie jest zatem zalecana w przypadku okreslonej postaci choroby zwyrodnieniowej stawu
biodrowego o nazwie ,szybko postepujaca” (nasilajaca sie) choroba zwyrodnieniowa stawu
biodrowego. Pacjenci z takg postacia choroby moga uzyska¢ mniejsza korzys¢ z leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [Nazwa wilasna]

Kiedy nie przyjmowac¢ leku [Nazwa wlasna]:
[W tym miejscu nalezy dodac nastepujace przeciwwskazanie i zastgpi¢ nim wszelkie istniejgce

sformutowania dotyczace niewydolnosci watroby]

o jesli wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek zaburzenia czynnosci watroby
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

[Ponizsze sformutowania nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

Jesli kiedykolwiek u pacjenta wystepowaty choroby watroby, nalezy omowic to z lekarzem przed

rozpoczeciem przyjmowania leku [Nazwa wtasna].

U niektdrych pacjentéw moga wystapic luzne stolce lub biegunka po przyjeciu leku [Nazwa
wiasna]. Jesli podczas stosowania tego leku wystgpi biegunka, nalezy przerwac stosowanie
leku [Nazwa witasna] i zwrécic sie do lekarza w celu omdéwienia innych potencjalnych metod leczenia.

Nie nalezy przyjmowac lekow przeczyszczajacych podczas terapii lekiem [Nazwa wiasna].
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U niektorych pacjentéw przyjmujacych diacereine zgtaszano zaburzenia czynnosci watroby, w
tym podwyzszong aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi i zapalenie (stan zapalny)

watroby. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o wykonanie badania krwi w celu oceny czynnosci watroby.

Lek [Nazwa wilasna] a inne leki
[Ponizsze sformutowanie nalezy umiesci¢ w tym punkcie]
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku [Nazwa wtasna] z jedzeniem, piciem i alkoholem

[Ponizsze sformutowania nalezy umiesci¢ w tym punkcie]
Spozywanie alkoholu podczas stosowania leku [Nazwa wtasna] moze zwiekszac ryzyko uszkodzenia

watroby. Nalezy ograniczy¢ spozycie alkoholu w trakcie terapii lekiem [Nazwa wiasna].

3. Jak przyjmowac lek [Nazwa wiasna]

[Ponizsze sformutowania nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

Zaleca sie rozpoczecie leczenia od jednej kapsutki wieczorem w ciggu pierwszych 2 — 4 tygodni, po
uptywie ktorych dawka moze zosta¢ zwiekszona do dwdch kapsutek na dobe.

Lek [Nazwa wtasna] nalezy przyjmowac z jedzeniem: jedng dawke ze $niadaniem, a druga z positkiem
wieczornym. Kapsutki nalezy potykac w catosci, bez ich otwierania, popijajac szklankg wody.

[Ponizsze sformutowanie nalezy réwniez umiesci¢ w tym punkcie]

Diacereina nie jest zalecana u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat.

[Ponadto nalezy usunac z tego punktu wszelkie istniejgce zalecenia dotyczace dawki u pacjentéw

z zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz diacereina jest obecnie przeciwwskazana u pacjentéw
z chorobami watroby.]

4. Mozliwe dziatania niepozadane

[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza i przerwac stosowanie leku [Nazwa wtasna], jesli
wystgpig nietypowo czeste, ptynne lub wodniste stolce.

[Ponizszy tekst nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli wystapig bole brzucha, zéttaczka
(z6tte zabarwienie skory lub oczu), zaburzenia $wiadomosci lub swedzenie skéry, gdyz moga
one wskazywac na powazne schorzenia, takie jak choroba watroby.
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[W tym akapicie nalezy umiesci¢ ponizsze sformutowania dotyczgce dziatan niepozgdanych]
Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb przyjmujacych lek):
- biegunka,

- bél brzucha,

[W tym akapicie nalezy umiesci¢ ponizsze sformutowania dotyczace dziatari niepozadanych]
Czeste dziatania niepozgadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb przyjmujacych lek):

- czeste wyprdznienia,

- wzdecia,

- $wiad (swedzenie), wysypka, wyprysk (swedzaca, czerwona wysypka).

[W tym akapicie nalezy umiesci¢ ponizsze sformutowania dotyczace dziatan niepozadanych]
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 0s6b):

- podwyzszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych stwierdzone w badaniach krwi.

[Ponizsze sformutowanie nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

W niektérych przypadkach biegunka moze miec ciezki przebieg z zagrazajacymi zyciu powiktaniami,
takimi jak utrata ptyndw i zaburzenia rownowagi elektrolitéw.
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