Anexa Il

Modificari ale punctelor relevante ale rezumatului caracteristicilor
produsului si ale prospectelor

Nota:

Este posibil sa fie necesar ca modificarile Rezumatului caracteristicilor produsului si ale prospectelor sa
fie actualizate ulterior de catre autoritatile nationale competente, Tn colaborare cu Statul Membru de
referintd, dacd este cazul
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A. Rezumatul caracteristicilor produsului

4.1 Indicatii terapeutice
[Acest punct va avea urmatorul cuprins]

Tratamentul simptomelor la pacientii cu artroza a soldului sau a genunchiului, cu efect intarziat.

Tratamentul cu diacereina nu este recomandat la pacientii cu artroza a soldului cu progresie rapida,
deoarece acestia pot prezenta un raspuns mai slab la diacereina.

4.2 Dozare si mod de administrare
[de mai jos trebuie introdusd la Tnceputul acestui punct]

Tratamentul trebuie sa fie initiat de catre specialisti cu experienta in tratamentul artrozei.

Dozare

[Recomandarile privind dozele pentru adulti trebuie sa fie urmatoarele]

Deoarece unii pacienti pot prezenta scaune moi sau diaree, doza initiala recomandata este de 50 mg o
data pe zi, administrata la masa de seara, in primele 2 pana la 4 saptamani de tratament, dupa care
doza zilnica recomandata este de 50 mg de doua ori pe zi.

Tratamentul trebuie luat impreuna cu alimente, o capsula la micul dejun si alta capsula la masa de
seara. Capsulele trebuie sa fie inghitite intacte, fara a le deschide, cu un pahar cu apa.

[Textul urmator trebuie reprodus, de asemenea, la acest punct]

Diacereina nu este recomandata la pacienti cu varsta peste 65 ani.

[in plus, orice recomandari existente privind dozele in caz de insuficientd hepaticd trebuie s& fie
eliminate de la acest punct, deoarece diacereina este acum contraindicata la pacientii cu boli hepatice.]

4.3. Contraindicatii

[Urmétoarea contraindicatie trebuie s3 fie addugata la acest punct si sa inlocuiasca orice formulare
existenta cu privire la insuficienta hepatica]

e Boli hepatice in prezent si/sau in antecedente
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[La acest punct trebuie prezentat textul urmator cu privire la diaree si hepatotoxicitate]

Diaree

Administrarea de diacereind provoaca frecvent diaree (vezi pct. 4.8), care poate determina ulterior
deshidratare si hipokaliemie.

Pacientii trebuie instruiti s@ opreasca tratamentul cu diacereind in cazul aparitiei diareei si sa
contacteze medicul pentru a discuta despre alternativele la tratament.
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Este necesara prudenta in cazul pacientilor carora li se administreaza diuretice, deoarece pot aparea
deshidratarea si hipokaliemia. Este necesard o prudenta deosebitd, de asemenea, in cazul aparitiei
hipokaliemiei la pacientii tratati cu glicozide cardiace (digitoxina, digoxinad) (vezi pct. 4.5).

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de laxative.

Hepatotoxicitate

S-au raportat concentratii serice crescute ale enzimelor hepatice si afectare hepatica acuta
simptomatica la utilizarea de diacereina in faza ulterioara punerii pe piata (vezi pct. 4.8).

Tnaintea initierii tratamentului cu diacereind, pacientul trebuie intrebat despre posibilele comorbiditati
si despre prezenta sau antecedentele de boli hepatice concomitente si trebuie evaluat din punct de
vedere al cauzelor majore de boald hepatica activa. Un diagnostic de boala hepatica reprezinta o
contraindicatie pentru utilizarea de diacereina (vezi pct. 4.3).

Trebuie monitorizate semnele de afectare hepatica si este necesara prudenta atunci cand diacereina
este utilizata concomitent cu alte medicamente asociate cu afectarea hepatica. Pacientii trebuie sfatuiti
sa limiteze consumul de alcool in timpul tratamentului cu diacereina.

Tratamentul cu diacereina trebuie oprit daca se detecteaza cresterea concentratiilor enzimelor hepatice
sau se suspecteaza semne sau simptome de deteriorare la nivel hepatic. Pacientii trebuie sa fie instruiti
cu privire la semnele si simptomele de hepatotoxicitate si trebuie sa fie sfatuiti sa contacteze imediat
medicul Tn cazul aparitiei simptomelor care sugereaza o deteriorare hepatica.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

Administrarea de diacereind poate provoca diaree si hipokaliemie. Este necesara prudenta in cazul
administrarii concomitente de diuretice (diuretice puternice de ansd si tiazidice) si/sau glicozide
cardiace (digitoxina. digoxind), deoarece riscul de aritmie este crescut (vezi pct. 4.4).

4.8 Reactii adverse
[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]
TULBURARI GASTRO-INTESTINALE

Foarte frecvente (> 1/10): diaree, dureri abdominale
Frecvente (> 1/100 si < 1/10) scaune frecvente, flatulenta

De obicei, aceste reactii se remit la continuarea tratamentului. Tn unele cazuri, diareea a fost severa,
fiind Tnsotita de complicatii cum sunt deshidratarea si tulburdrile echilibrului hidro-electrolitic.

TULBURARI HEPATOBILIARE
Mai putin frecvente (=21/1000 si <1/100): Cazuri de crestere a concentratiilor serice ale enzimelor
hepatice

AFECTIUNI CUTANATE SI ALE TESUTULUI SUBCUTANAT
Frecvente (> 1/100 si< 1/10): prurit, eruptie cutanata tranzitorie, eczema.

Din supravegherea ulterioara punerii pe piata

[-1
TULBURARI HEPATOBILIARE
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S-au raportat cazuri de afectare hepatica acuta, incluzand cresterea concentratiilor serice ale enzimelor
hepatice si cazuri de hepatita la utilizarea de diacereina in faza ulterioara punerii pe piata. Cele mai
multe dintre acestea au aparut in primele luni de tratament. Pacientii trebuie sa fie monitorizati pentru
semne si simptome de afectare hepatica (vezi pct. 4.4).

B. Prospectul

1. Ce este [Numele inventat] si pentru ce se utilizeaza

[Acest punct va avea urmatorul cuprins]

[Numele inventat] contine diacereind si este utilizat pentru ameliorarea simptomelor de artroza a
soldului sau genunchiului.

Dureaza un timp pana ce [Numele inventat] isi face efectul. Prin urmare, tratamentul cu [Numele
inventat] nu este recomandat pentru o forma specifica de artroza a soldului denumitd artroza a
soldului cu progresie rapida (agravatd). Pacientii cu aceastd forma a bolii pot sa aiba beneficii mai

reduse Tn urma tratamentului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [Numele inventat]

Nu luati [Numele inventat]:
[Contraindicatia urmdatoare trebuie adaugata aici si trebuie sa inlocuiasca orice formulare existentd cu

privire la insuficienta hepatica]

e daca aveti probleme cu ficatul sau daca ati avut vreo boala de ficat in trecut.
Atentionari si precautii

[Textul urmdator trebuie reprodus la acest punct]

Tnainte de a lua [Numele inventat], discutati cu medicul dumneavoastrad daca ati suferit vreodata de o

boala a ficatului.

Unii pacienti pot prezenta scaune moi sau diaree dupa administrarea de [Numele inventat]. Daca aveti
diaree n timp ce luati acest medicament, incetati sa luati [Numele inventat] si contactati medicul
dumneavoastrapentru a discuta ce alte tratamente puteti lua.

Nu trebuie sa luati laxative n timpul tratamentului cu [Numele inventat].

La unii pacienti care iau diacereind s-au raportat probleme la nivelul ficatului, inclusiv valori sanguine
crescute ale enzimelor ficatului si hepatitd (inflamatie la nivelul ficatului). Medicul dumneavoastra

poate sa va ceara sa efectuati analize de sédnge pentru a va verifica functia ficatului.

[Numele inventat] impreuna cu alte medicamente
[Textul urmdator trebuie reprodus la acest punct]
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar

putea sa luati orice alte medicamente.
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[Numele inventat] impreuna cu alimente, bauturi si alcool

[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]
Consumul de alcool in timp ce luati [Numele inventat] poate creste riscul de deteriorare a ficatului.

Trebuie sa limitati consumul de alcool in timpul tratamentului cu [Numele inventat].

3. Cum sa luati [Numele inventat]

[Textul urmétor trebuie reprodus la acest punct]

Se recomanda sa incepeti tratamentul cu o capsuld seara, in primele 2-4 saptamani, dupa care doza
poate fi crescutd la doua capsule pe zi.

[Numele inventat] trebuie luat impreuna cu alimente, o capsuld la micul dejun si o alta capsula la masa
de seara. Capsulele trebuie inghitite intacte, fara a le deschide, cu un pahar cu apa.

[Textul urmator trebuie reprodus, de asemenea, la acest punct]

Diacereina nu este recomandata la pacienti cu varsta peste 65 ani.

[In plus, orice recomandéri existente privind dozele pentru pacientii cu insuficientd hepaticd trebuie

eliminate de la acest punct, deoarece diacereina este acum contraindicatd la pacientii cu boli hepatice.]

4. Reactii adverse posibile

[Textul urmétor trebuie reprodus la acest punct]

Spuneti imediat medicului si incetati sa luati [Numele inventat] daca aveti scaune lichide sau apoase
neobisnuit de frecvente.

[Textul urmétor trebuie reprodus la acest punct]

Spuneti imediat medicului dumneavoastrda daca aveti dureri abdominale, icter (colorarea anormald in
galben a ochilor sau a pielii), tulburdri ale starii de constientd sau mancarimi ale pielii, deoarece
acestea pot indica prezenta unor afectiuni grave, cum este o boald a ficatului.

[Reactiile adverse urmatoare trebuie introduse la acest paragraf]
Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane tratate):
- diaree

- durere abdominala

[Reactiile adverse urmétoare trebuie introduse la acest paragraf]

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane tratate):

- scaune frecvente,

- flatulenta

- prurit (mancarimi), eruptie trecatoare pe piele, eczema (mancarimi, eruptie trecatoare de culoare

rosie, pe piele).
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[Reactiile adverse urmatoare trebuie introduse la acest paragraf]

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- cresterea valorilor enzimelor ficatului la analizele de sange.
[Textul urmator trebuie reprodus la acest punct]

In unele cazuri, diareea poate fi severd, insotitd de complicatii care pun viata in pericol, cum sunt
pierderea de lichide si tulburarile electrolitice.
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