Anexo 111

Alteracdes nas seccdes relevantes do resumo das carateristicas do
medicamento e do folheto informativo

Nota:

As alteragfes ao Resumo das Caracteristicas do Medicamento e ao Folheto Informativo podem
necessitar de ser posteriormente actualizadas pelas autoridades nacionais competentes, em ligacao
com o Estado Membro de Referéncia, conforme necessario.
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A. Resumo das caracteristicas do medicamento

4.1 IndicagGes terapéuticas

[Esta sec¢do deve ser redigida como se segue]

Tratamento sintomatico de efeito retardado em doentes com osteoartrite da anca ou do joelho.

O tratamento com diacereina ndo é recomendado em doentes com osteoartrite da anca de evolugao
rapida, porque podem ter uma resposta mais fraca a diacereina.

4.2 Posologia e modo de administragao

[A redagdo que se segue deve ser adicionada no inicio desta secg¢do]

O tratamento deve ser iniciado por especialistas com experiéncia no tratamento de osteoartrite.
Posologia

[A recomendacgdo da dose para adultos deve ser a seguinte]

Como alguns doentes podem apresentar fezes moles ou diarreia, a dose inicial recomendada é de 50
mg uma vez por dia ao jantar durante as 2 a 4 primeiras semanas de tratamento, apds o qual a dose
didria recomendada passa a ser de 50 mg duas vezes por dia.

O tratamento deve ser administrado as refeicdes, uma capsula ao pequeno-almogo e outra ao
jantar. As capsulas devem ser deglutidas inteiras, sem serem abertas, juntamente com um copo de
agua.

[A redagdo que se seqgue deve também ser referida nesta secgcdo]

Diacereina ndo é recomendada em doentes com idade superior a 65 anos.

[Além disso, qualquer recomendag¢do existente acerca da dose em caso de insuficiéncia hepdtica deve
ser eliminada desta secgdo, porque a diacereina estd agora contraindicada em doentes com doenca
hepdtica]

4.3 Contraindicagbes

[Deve ser adicionada nesta sec¢Go a seguinte contraindica¢Go e substituida qualquer redagdo
existente sobre insuficiéncia hepdtica]

e Doenca hepatica atual e/ou antecedente
4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagao

[A referéncia a diarreia e hepatotoxicidade nesta sec¢do deve ser apresentada e redigida como se
segue]

Diarreia

A ingestdo de diacereina provoca frequentemente diarreia (ver seccdo 4.8), o que pode levar a
desidratagao e hipocaliemia.
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Os doentes devem ser aconselhados a interromper o tratamento com diacereina em caso de diarreia
e a contactar o seu médico para trocar impressdes sobre alternativas de tratamento.

Deve ter-se precaugao quando os doentes estdo a tomar diuréticos, porque pode ocorrer
desidratacdo e hipocaliemia. Devem ser também tomadas precaucgdes especiais em casos de
hipocaliemia em doentes tratados com glicésidos cardiacos (digitoxina, digoxina) (ver secg¢do 4.5)

Deve ser evitada a ingestdao concomitante de laxantes.
Hepatotoxicidade

Tém sido relatados niveis séricos elevados da enzima hepatica e lesdo hepatica aguda sintomatica
com diacereina na fase pds-comercializagao (ver sec¢do 4.8).

Antes de iniciar o tratamento com diacereina, o doente deve ser questionado acerca de possiveis
situacBes comorbidas e de doenca hepatica atual ou passada, e devem ser investigadas as causas
principais de doenca hepdtica ativa. Um diagndstico de doenga hepatica constitui uma
contraindicacdo para a utilizacdo de diacereina (ver seccdo 4.3).

Deverdo ser monitorizados quaisquer sinais de lesdo hepatica e devem ser tomadas precaugdes
quando a diacereina é utilizada concomitantemente com outros medicamentos associados a lesdo
hepatica. Os doentes devem ser aconselhados a limitar a ingestdao de alcool enquanto estiverem a
ser tratados com diacereina.

O tratamento com diacereina deve ser interrompido se for detetado um aumento das enzimas
hepaticas ou sinais ou sintomas suspeitos de danos hepdaticos. Os doentes devem ser aconselhados
acerca dos sinais e sintomas de hepatotoxicidade e devem ser informados de que deverao contactar
imediatamente o seu médico se surgirem sintomas sugestivos de danos hepaticos.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao
[A redagdo que se seqgue deve ser referida nesta seccdo]

A ingestdo de diacereina pode provocar diarreia e hipocaliemia. Hd que ter cuidado com a
administracdo concomitante de diuréticos (ramo ascendente da ansa de Henle e tiazidas) e/ou
glicdsidos cardiacos (digitoxina, digoxina), porque aumenta o risco de arritmia (ver seccdo 4.4).

4.8 Efeitos indesejaveis
[O texto que se segue deve ser referido nesta sec¢Go]

DOENCAS GASTROINTESTINAIS
Muito frequentes (>1/10): diarreia, dores abdominais.
Frequentes (>1/100 e < 1/10): movimentos intestinais frequentes, flatuléncia.

Em geral, estes efeitos diminuem com a continua¢do do tratamento. Em alguns casos, a diarreia foi
grave, com complicacdes como desidratacdo e altera¢des no equilibrio de fluidos e eletrdlitos.

AFECOES HEPATOBILIARES
Pouco frequentes (> 1/1000 e < 1/100): casos de aumento das enzimas hepaticas séricas.

AFECOES DOS TECIDOS CUTANEOS E SUBCUTANEOS
Frequentes (>1/100 e < 1/10): prurido, erup¢do cutidnea, eczema.
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A partir da vigilancia pés-comercializagdo

[...] )

AFECOES HEPATOBILIARES

Na fase pds-comercializacdo tém sido relatados casos de lesdo hepdtica aguda com diacereina,
incluindo aumento das enzimas hepaticas séricas e casos de hepatite. A maior parte deles verificou-
se durante os primeiros meses de tratamento. Os doentes deverdo ser monitorizados relativamente
a sinais e sintomas de lesdo hepatica (ver seccdo 4.4).

B. Folheto Informativo
1. O que é [Nome de fantasia] e para que é utilizado

[Esta secgdo deve ser redigida como se segue]

[Nome de fantasia] contém diacereina e é utilizado para aliviar sintomas de osteoartrite da anca ou
do joelho.

Demora algum tempo até que [Nome de fantasia] comece a atuar. Por conseguinte, o tratamento
com [Nome de fantasia] ndo é recomendado para uma forma especifica de osteoartrite da anca
designada por osteoartrite da anca de evolugdo rapida. Os doentes com essa forma da doencga
podem beneficiar em menor grau do tratamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar [Nome de fantasia]

N3o tome [Nome de fantasia]

[Deve ser acrescentada a sequinte contraindicacdo e substituida qualquer redagdo existente sobre
insuficiéncia hepdtica]

- se tem ou teve quaisquer problemas hepaticos

Adverténcias e precaugoes

[A redacdo que se segue deve ser referida nesta seccéo]

Fale com o seu médico antes de tomar [Nome de fantasia] se ja sofreu de uma doenca hepatica.
Alguns doentes podem ter fezes moles ou diarreia apds a ingestdao de [Nome de fantasia]. Se tiver
diarreia enquanto estiver a tomar este medicamento, interrompa [Nome de fantasia] e contacte o
seu médico para discutir sobre alternativas de tratamento.

Nao deve tomar laxantes durante o tratamento com [Nome de fantasia].

Problemas hepaticos incluindo aumento das enzimas hepaticas no sangue e hepatite (inflamacdo no
figado) tém sido referidos em alguns doentes que estdo a tomar diacereina. O seu médico pode
pedir-lhe para fazer andlises de sangue para avaliar a sua fung¢do hepatica.

Outros medicamentos e [Nome de fantasia]

[A redagdo que se segue deve ser referida nesta secc¢éo]

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.
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[Nome de fantasia] com alimentos, bebidas e alcool
[A redagdo que se segue deve ser referida nesta secg¢do]

Beber dlcool enquanto estiver a tomar [Nome de fantasia] pode aumentar o risco de lesdo hepatica.
Deve limitar o consumo de alcool enquanto estiver a tomar [Nome de fantasia].

3. Como tomar [Nome de fantasia]
[A redacdo que se segue deve ser referida nesta secc¢éo]

E recomendado que o doente inicie o tratamento com uma cdpsula a noite durante as primeiras 2 a
4 semanas, apos o qual a dose pode ser aumentada para duas capsulas por dia.

[Nome de fantasia] deve ser tomado as refeicGes, uma capsula ao pequeno-almoco e a outra ao
jantar. As capsulas devem ser deglutidas inteiras, sem serem abertas, com um copo de agua.

[A redagdo que se segue deve também ser referida nesta sec¢éo]
Diacereina ndo é recomendada a doentes com idade superior a 65 anos.

[Além disso, qualquer recomendag¢éo existente acerca da dose para doentes com compromisso
hepdtico deverd ser eliminada desta seccdo, porque diacereina estd atualmente contraindicada em
doentes com doenga hepdtica.]

4. Efeitos secundarios possiveis

[O texto que se seqgue deve ser referido nesta sec¢do]
Contacte o seu médico imediatamente e interrompa o tratamento com [Nome de fantasia] se tiver
fezes liquidas ou aquosas invulgarmente frequentes.

[O texto que se seque deve ser referido nesta sec¢do]

Contacte o seu médico imediatamente se tiver dores abdominais, ictericia (coloragdo amarela dos
olhos ou da pele), diminuicdo da consciéncia ou prurido na pele, uma vez que pode indicar situacdes
graves, como doenca hepatica.

[Os seguintes efeitos secunddrios devem ser incluidos neste pardgrafo]

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 utilizadores)
- diarreia
- dores abdominais

[Os seguintes efeitos secunddrios devem ser incluidos neste pardgrafo]

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas tratadas)

- movimentos intestinais frequentes

- flatuléncia

- prurido (comichdo), erup¢do na pele, eczema (erup¢do na pele acompanhada de comichdo e
vermelhidao).
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[Os sequintes efeitos secunddrios devem ser incluidos neste pardgrafo]
Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 100 pessoas tratadas)
- aumento dos niveis das enzimas hepaticas nas analises de sangue.

[A redagdo que se seque deve ser referida nesta seccdo]

Em alguns casos, a diarreia pode ser grave, com complicagGes potencialmente fatais, como perda de
fluidos e alteragdes eletroliticas.
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