Bilaga 111

Andringar i relevanta avsnitt av produktresumén och bipacksedlarna

Observera:

Andringarna i produktresumén och bipacksedlarna kan senare behdva uppdateras av de nationella
behériga myndigheterna, i samarbete med referensmedlemslandet om det ar tillampligt
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A. Produktresumé

4.1 Terapeutiska indikationer
[Detta avsnitt ska lyda som féljer]

Behandling av symtom hos patienter med artros i hoftleden eller kndleden, med férdréjd effekt.

Behandling med diacerein rekommenderas inte till patienter med snabbt progredierande hoftledsartros,
eftersom de kan reagera svagare pa diacerein.

4.2 Dosering och administreringssatt
[Nedanstaende formulering ska laggas till forst i detta avsnitt]

Behandlingen ska séttas in av specialister med erfarenhet av att behandla artros.

Dosering

[Nedanstaende dosrekommendation for vuxna ska lyda som foljer]

Eftersom vissa patienter kan fa 16s avforing eller diarré, ar den rekommenderade startdosen 50 mg en
gang dagligen vid kvallsmalet under de forsta 2 till 4 behandlingsveckorna. Darefter ar den
rekommenderade dagliga dosen 50 mg tva ganger dagligen.

Kapslarna ska tas i samband med maltid, en vid frukost och den andra vid kvallsmalet. Kapslarna

maste svaljas hela, utan att 6ppnas, tillsammans med ett glas vatten.

[Nedanstaende formulering ska ocksa aterges i detta avsnitt]

Diacerein rekommenderas inte till patienter som ar aldre an 65 ar.

[Dessutom ska alla befintliga dosrekommendationer i fall av nedsatt leverfunktion tas bort fran detta
avsnitt eftersom diacerein numera ar kontraindicerat till patienter med leversjukdom.]

4.3 Kontraindikationer

[Nedanstdende kontraindikation ska laggas till i detta avsnitt och ersatta alla befintliga formuleringar
om nedsatt leverfunktion]

¢ Nuvarande och/eller tidigare leversjukdom

4.4 Varningar och forsiktighet
[Formuleringen om diarré och levertoxicitet i detta avsnitt ska presenteras och lyda som féljer]
Diarré

Intag av diacerein leder ofta till diarré (se avsnitt 4.8) vilket i sin tur kan leda till dehydrering och
hypokalemi.

Patienter ska uppmanas att stoppa behandlingen med diacerein om de far diarré och kontakta sin
lakare for att diskutera behandlingsalternativ.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som far diuretika, eftersom dehydrering och hypokalemi kan
uppkomma. Sarskild forsiktighet bér dessutom iakttas i fall av hypokalemi hos patienter som
behandlas med hjartglykosider (digitoxin, digoxin) (se avsnitt 4.5).

19



Samtidigt intag av laxermedel bér undvikas.
Levertoxicitet

Forhojda serumnivaer av leverenzym och symtomatisk akut leverskada har rapporterats med diacerein
i fasen efter godkannandet for forséljning (se avsnitt 4.8).

Innan behandling med diacerein inleds, bor patienten fragas ut om mojliga komorbida tillstand och
tidigare eller pagaende leversjukdom samt undersdkas avseende primara orsaker till aktiv
leversjukdom. En leversjukdomsdiagnos kontraindicerar anvandning av diacerein (se avsnitt 4.3).

Tecken pa leverskada bor dvervakas och forsiktighet bor iakttas nar diacerein anvands samtidigt med
andra lakemedel som har samband med leverskada. Patienter bor uppmanas att begransa sitt intag av
alkohol under behandling med diacerein.

Behandling med diacerein bdr stoppas om férhdjda leverenzymer eller misstankta tecken eller symtom
pa leverskada upptacks. Patienter bor informeras om tecknen och symtomen pa levertoxicitet och
uppmanas att omedelbart kontakta sin lakare om de far symtom som tyder pa leverskada.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

[Nedanstaende formulering ska aterges i detta avsnitt]

Intag av diacerein kan leda till diarré och hypokalemi. Forsiktighet maste iakttas vid samtidig
administrering av diuretika (loop-diuretika och tiazider) och/eller hjartglykosider (digitoxin, digoxin),
eftersom risken for arytmi 6kar (se avsnitt 4.4).

4.8 Biverkningar
[Nedanstaende text ska aterges i detta avsnitt]
MAGTARMKANALEN

Mycket vanliga (> 1/10): diarré, buksmarta.
Vanliga (> 1/100, < 1/10): tata tarmtdmningar, flatulens.

Som regel avtar dessa effekter vid fortsatt behandling. | vissa fall var diarrén allvarlig med
komplikationer som dehydrering och stérningar i vatske- och elektrolytbalansen.

LEVER OCH GALLVAGAR
Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100): Fall av férhtjda leverenzymer i serum.

HUD OCH SUBKUTAN VAVNAD
Vanliga (> 1/100, < 1/10): klada, utslag, eksem.

Fran overvakning efter godkannandet for forsaljning

L1

LEVER OCH GALLVAGAR

Fall av akut leverskada, inklusive férhdjda leverenzymer i serum och fall av hepatit har rapporterats
med diacerein i fasen efter godk&nnandet for forséljning. De flesta uppkom under de forsta
behandlingsmanaderna. Patienter bér dvervakas avseende tecken och symtom pa leverskada (se
avsnitt 4.4).
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B. Bipacksedel

1. Vad [Lakemedlets namn] ar och vad det anvands for

[Detta avsnitt ska lyda som féljer]

[Lakemedlets namn] innehaller diacerein och anvands for att lindra symtom pa artros i héftleden eller
knaleden.

Det tar litet tid innan [Lakemedlets namn] far effekt. Behandling med [Lakemedlets namn]
rekommenderas darfor inte for en specifik form av héftartros som kallas snabbt progredierande
(forvarrad) hoftartros. Patienter med en sadan form av sjukdomen kan ha mindre nytta av

behandlingen.

2. Vad du behover veta innan du tar [Lakemedlets namn]

Ta inte [LAkemedlets namn]:
[Nedanstaende kontraindikation ska laggas till har och ersatta alla befintliga formuleringar om nedsatt

leverfunktion]

e om du har leverproblem eller har haft leverproblem.

Varningar och férsiktighet

[Nedanstaende formulering ska aterges i detta avsnitt]

Tala med lakare innan du tar [Lakemedlets namn] om du ndgon gang har haft en leversjukdom.

Vissa patienter kan fa 16s avforing eller diarré efter att ha tagit [Lakemedlets namn]. Om du far diarré
medan du tar det har lakemedlet, ska du sluta att ta [LA4kemedlets namn] och kontakta din lakare for
att diskutera vilka andra behandlingar du kan ta.

Du bdr inte ta laxermedel medan du behandlas med [Lakemedlets nhamn].

Leverproblem, inklusive forhéjda leverenzymer i blodet och hepatit (inflammation i levern), har
rapporterats for vissa patienter som tar diacerein. Din ldkare kan be dig att genomga blodtester for att

kontrollera din leverfunktion.

Andra lakemedel och [Ldkemedlets namn]
[Nedanstaende formulering ska aterges i detta avsnitt]
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel.

[Lakemedlets namn] med mat, dryck och alkohol

[Nedanstaende formulering ska aterges i detta avsnitt]
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Om du dricker alkohol medan du tar [Lakemedlets namn] kan risken for leverskada dka. Du bor

begransa din alkoholkonsumtion medan du behandlas med [Lakemedlets namn].

3. Hur du tar [LAkemedlets namn]

[Nedanstaende formulering ska aterges i detta avsnitt]

Det rekommenderas att du startar behandlingen med en kapsel pa kvallen under de forsta 2—4
veckorna. Sedan kan dosen hojas till tva kapslar per dag.

[Lakemedlets namn] ska tas i samband med maltid, en kapsel vid frukost och den andra vid
kvallsmalet. Kapslarna maste svaljas hela, utan att 6ppnas, med ett glas vatten.

[Nedanstaende formulering ska ocksa aterges i detta avsnitt]

Diacerein rekommenderas inte till patienter éver 65 ar.

[Dessutom ska alla befintliga dosrekommendationer for patienter med nedsatt leverfunktion tas bort
fran detta avsnitt eftersom diacerein numera ar kontraindicerat till patienter med leversjukdom.]

4. Eventuella biverkningar

[Nedanstdende text ska aterges i detta avsnitt]

Informera omedelbart lakaren och sluta att ta [Lakemedlets namn] om du far onormalt tata
tarmtomningar med flytande eller vattnig avféring.

[Nedanstaende text ska aterges i detta avsnitt]

Informera omedelbart lakaren om du far buksmarta, gulsot (gul missfargning av 6gon eller hud), sankt
medvetandegrad eller kldda i huden, eftersom detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand, t.ex.
leversjukdom.

[Nedanstaende biverkningar ska infogas i detta stycke]
Mycket vanliga biverkningar (kan uppkomma hos fler an 1 av 10 behandlade personer):
- diarré

- buksmarta

[Nedanstaende biverkningar ska infogas i detta stycke]

Vanliga biverkningar (kan uppkomma hos upp till 1 av 10 behandlade personer):
- tata tarmtémningar

- gasbildning

- klada, utslag, eksem (kliande, réda utslag).

[Nedanstaende biverkningar ska infogas i detta stycke]

Mindre vanliga biverkningar (kan uppkomma hos upp till 1 av 100 personer):
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- forhojda nivaer av leverenzymer i blodtester.

[Nedanstaende formulering ska aterges i detta avsnitt]

| vissa fall kan diarré vara allvarlig med livshotande komplikationer som t.ex. vatskeforlust och
elektrolytstérningar.
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