Priloha 111

Dodatky k relevantnym castiam sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnym informaciam pre pouzivatel'ov

Poznamka:

Dodatky k Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnym informaciam pre pouZivatelov budu
pravdepodobne musiet statne kompetentné organy ndsledne aktualizovat, v pripade potreby v

spolupréaci s referencnym ¢lenskym Statom.
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A. Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.1 Terapeutické indikacie
[Tato ast ma zniet takto]

Lie¢ba priznakov u pacientov s osteoartrézou bedrového alebo kolenného kibu s oneskorenym
ucinkom.

Lie¢ba diacereinom sa neodporica u pacientov s rychlo progredujlicou osteoartrézou bedrového kibu,
kedZe mdzu na diacerein slabsie odpovedat.

4.2 Davkovanie a spbsob podavania
[NiZsie uvedeny text sa ma pridat navrch tejto ¢asti]

Lie¢bu mé zacat odbornik so skisenostami s lie¢bou osteoartrdzy.

Davkovanie

[Odportcana davka pre dospelych ma byt takato]

Ked%e sa u niektorych pacientov méze vyskytnit riedka stolica alebo hnadka, odporiéané pociatoéna
davka je 50 mg raz denne s veCernym jedlom pocas prvych 2 az 4 tyzdnov liecby, po ktorych sa
odporuca denna davka 50 mg dvakrat denne.

Liek sa ma uzivat s jedlom, jedna kapsula s rafiajkami a druha s vecerou. Kapsuly sa musia prehitat
neporu$ené, neotvorené a musia sa zapit poharom vody.

[Nasledujlci text sa ma tieZ uviest v tejto Casti]

Diacerein sa neodportéa uzivat u pacientov starsich ako 65 rokov.

[Okrem toho sa ma z tejto asti vymazat odporiéané ddvkovanie pre osoby s poskodenim pelene,
pretoZe diacerein je teraz kontraindikovany u pacientov s ochorenim pelene.]

4.3 Kontraindikéacie

[Nasledujica kontraindikacia sa ma pridat do tejto Casti a kaZzda zmienka o pecefiovej nedostatoénosti
sa ma nahradit,]

e Sucasné ochorenie pecene a/alebo ochorenie pecene v anamnéze
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Zmienka o hna&ke a hepatotoxicite v tejto &asti sa md uvadzat' a ma zniet takto]

Hnacka

Casté uzivanie diacereinu spdsobuje hnacku (pozri ¢ast 4.8), ktora nasledne mdze viest k dehydratacii
a hypokaliémii.

Pacientov je potrebné informovat, Ze v pripade hnacky maju prerusit lie¢bu diacereinom, obratit sa na
svojho lekara a prediskutovat s nim moznosti lie¢by.

19



U pacientov uzivajlcich diuretikd sa vyZaduje opatrnost, kedze sa mdze vyskytnut dehydratacia a
hypokaliémia. Osobitna opatrnost je potrebnd aj v pripade hypokaliémie u pacientov lie¢enych
srdcovymi glykozidmi (digitoxin, digoxin) (pozri ¢ast 4.5).

Sucasnému uzivaniu laxativ sa treba vyhnut.

Hepatotoxicita

V obdobi po uvedeni diacereinu na trh boli hldsené zvysené hladiny peceniovych enzymov v sére a
symptomatické akitne poskodenie pecene (pozri ¢ast 4.8).

Pred zadatim lie¢by diacereinom sa treba pacienta spytat na pripadné s(éasné ochorenia, na ochorenie
pecene v minulosti alebo stcasnosti a treba vysetrit hlavné priciny aktivneho ochorenia pecene.
Diagn6za ochorenia pecene je kontraindikaciou pre pouzitie diacereinu (pozri ¢ast 4.3).

Pri si¢asnom uzivani diacereinu s inymi liekmi stvisiacimi s poSkodenim pecene je treba sledovat
znaky poskodenia pecene a zvysit opatrnost. Pacientov treba informovat, aby pri lie¢be diacereinom
obmedezili pozivanie alkoholu.

Pri zisteni zvySenych hladin pecefnovych enzymov alebo podozrivych znakov ¢i priznakov poskodenia
pedene je potrebné lie¢bu diacereinom ukondit. Pacientov treba informovat o znakoch a priznakoch
hepatotoxicity a je nutné ich upozornit, ze v pripade vyskytu priznakov poukazujlcich na poskodenie
pecene sa maju hned obratit na svojho lekara.

4.5 Liekové a iné interakcie

[Nasledujuci text sa ma uviest v tejto Casti]

Uzivanie diacereinu mbze viest k hnackam a hypokaliémii. Opatrnost sa ma zvysit pri si¢asnom
podavani diuretik (sluckovych a tiazidov) a/alebo glykozidov (digitoxin, digoxin), kedze je zvySené
riziko arytmie (pozri ast 4.4).

4.8 Neziaduce Gcinky

[Nasledujaci text sa ma uviest v tejto Casti]
PORUCHY GASTROINTESTINALNEHO TRAKTU
Velmi dasté (> 1/10): hnacka, bolest brucha.

Casté (> 1/100 a < 1/10): &asté pohyby ¢criev, plynatost.

Spravidla sa tieto Ucinky s pokracujucou lie¢bou zmierfiuju. V niektorych pripadoch bola hnacka
zavazna s komplikaciami ako dehydratacia a poruchami rovnovahy tekutin a elektrolytov.

PORUCHY PECENE A ZLCOVYCH CIEST
Menej Casté (= 1/1000 a < 1/100): Pripady zvySenych pecefovych enzymov v sére.

PORUCHY KOZE A PODKOZNEHO TKANIVA
Casté (> 1/100 a < 1/10): svrbenie, vyrazka, ekzém.

Z pozorovania po uvedeni lieku na trh
L]

PORUCHY PECENE A ZLCOVYCH CIEST
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V obdobi po uvedeni diacereinu na trh boli hlasené pripady akltneho poskodenia pecene vratane
zvySenych hladin pecefiovych enzymov a pripady hepatitidy. VacsSina z nich sa vyskytla pocas prvych
mesiacov lie¢by. U pacientov sa maju sledovat znaky a priznaky poskodenia pecene (pozri ¢ast 4.4).

B. Pisomna informacia pre pouzivatela

1. Co je [vymysleny nazov] a na &o sa pouziva

[Tato éast ma zniet takto]

[Vymysleny nazov] obsahuje diacerein a pouZziva sa na zmiernenie priznakov osteoartrézy bedrového
alebo kolenného kibu.

Na dosiahnutie Uc¢inku [vymysleny nazov] je potrebny urcity Cas. LieCba [vymysleny nazov] sa preto
neodporuca pri Specifickej forme bedrovej osteoartrézy nazyvanej rychlo progredujtca (zhorsujlca sa)

osteoartréza bedrového kibu. Pacienti s takouto formou ochorenia mézu mat mensi prinos z liecby.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete [vymysleny nazov]

Neuzivajte [Vymysleny nazov]:
[Nasledujuca kontraindikacia sa ma pridat sem a kazda zmienka o peleriovej nedostatoénosti sa ma
nahradit.]

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s pecenou.

Upozornenia a opatrenia

[Nasledujuci text sa ma uviest v tejto Casti]
Ak ste niekedy trpeli ochorenim pecene, pred uzivanim [vymysleny nazov] to povedzte svojmu

lekarovi.

U niektorych pacientov sa mdZe po poziti [vymysleny nazov] vyskytnit riedka stolica alebo hnacka. Ak
mate pri uzivani toho lieku hnacku, prestarite [vymysleny nazov] uzivat a obratte sa na svojho lekara,
aby ste prediskutovali iné moznosti lie¢by, ktoré mozete uzivat.

Pocas lie¢by [vymysleny ndzov] sa nemaju uzivat laxativa (tzv. prehanadla).

U niektorych pacientov uzivajucich diacerein boli hlasené problémy s pecefiou vratane zvysenych
hladin peéefiovych enzymov v krvi a hepatitida (zapal pecene). Vas lekar vas méze poziadat, aby ste
podstupili krvné testy na kontrolu funkcie pecene.

Iné lieky a [vymysleny nazov]
[Nasledujuci text sa ma uviest v tejto &asti]
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢&ase uZivali, & prave budete uzivat dalsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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[Vymysleny nazov] a jedlo, napoje a alkohol

[Nasledujlci text sa ma uviest v tejto asti]
Pitie alkoholu podas uZivania [vymysleny ndzov] mdze zvysit riziko poSkodenia pecene. Podas lie¢by

[vymysleny nazov] obmedzte konzumaciu alkoholu.

3. Ako uzivat [vymysleny nazov]:

[V tejto Easti sa méa uviest nasledujlci text]

Odporuca sa, aby ste liecbu zacali jednou kapsulou vecer pocas prvych 2 — 4 tyzdnov, po ktorych sa
ddvka modze zvysit na dve kapsuly za def.

[Vymysleny ndzov] sa ma uzivat s jedlom, jedna kapsula s rafiajkami a druhd s veéernym jedlom.
Kapsuly sa musia prehitat neporu$ené, neotvorené a musia sa zapit pohdrom vody.

Diacerein sa neodporuidca u pacientov star3ich ako 65 rokov.

[Okrem toho sa ma z tejto Casti vymazat odportcané davkovanie pre pacientov s poskodenim pecene,

pretoze diacerein je teraz kontraindikovany u pacientov s ochorenim pecene]
4. Mozné vedl'ajsie acinky

[Nasledujuci text sa méa uviest' v tejto &asti]

Ak trpite nezvycajne Castou tekutou alebo vodnatou stolicou, povedzte to okamzite svojmu lekarovi a
prestanite uzivat [vymysleny nazov].

[Nasledujici text sa ma uviest v tejto dasti]

Ak mate bolesti brucha, Zltacku (zIté sfarbenie oci alebo pokozky), poruchy vedomia alebo vas svrbi
pokoZka, okamzite to povedzte svojmu lekdrovi, lebo to mdzZe poukazovat na védznu chorobu, ako je
ochorenie pecene.

[Do tohto odseku sa maju vioZit nasledujice vedlajsie uéinky]

Velmi ¢asté vedlajsie G¢inky (mdzu postihnut viac ako 1 z 10 lie¢enych os6b):
- hnacka,

- bolest brucha.

[Do tohto odseku sa maju vioZit nasledujice vedlajsie Gcinky]
Casté vedlajsie ucinky (mdzu postihnut az 1 z 10 lie¢enych osdb):
- Casté pohyby Ccriev,

- plynatost,

- pruritus (svrbenie), vyrazka, ekzém (Cervena svrbiva vyrazka).
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[Do tohto odseku sa maju vioZit nasledujice vedlajsie tcinky]
Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mdzu postihnit az 1 zo 100 os6b):

- zvysenie hladin pecefiovych enzymov v krvnych testoch.

[Nasledujaci text sa md uviest' v tejto Casti]

V niektorych pripadoch méze byt hnacka zavazna, so Zivot ohrozujicimi komplikaciami, ako je strata
tekutin a porucha rovnovahy elektrolytov.
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