AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13313/2020/01 Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Diaflex 50 mg capsule
diacereina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect
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1.

Ce este Diaflex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Diaflex
Cum sa utilizati Diaflex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diaflex

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Diaflex si pentru ce se utilizeaza

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.

2.

Ce trebuie s stiti inainte si utilizati Diaflex

Nu utilizati Diaflex:

Daca sunteti alergic la diacereind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

Colopatii organice inflamatorii (rectocolita ulcerohemoragica, boala Crohn);
Sindroame ocluzive sau subocluzive;

Sindroame dureroase abdominale din cauze nedeterminate;

Boli hepatice in prezent si/sau 1n antecedente;

Copii si adolescenti;

Femei gravide sau care alapteaza.

Atentionari si precautii




Inainte sa utilizati Diaflex, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Diaree

Administrarea de diacereina provoaca frecvent diaree, care poate determina ulterior deshidratare si
hipokaliemie.

Pacientii trebuie instruiti sd opreasca tratamentul cu diacereina in cazul aparitiei diareei si sa
contacteze medicul pentru a discuta despre alternativele la tratament.

Este necesara prudenta in cazul pacientilor carora li se administreaza diuretice, deoarece pot aparea
deshidratarea si hipokaliemia. Este necesarad o prudenta deosebita, de asemenea, n cazul aparitiei
hipokaliemiei la pacientii tratati cu glicozide cardiotonice (digitoxind, digoxina).

Trebuie evitatd administrarea concomitentad de laxative.

Hepatotoxicitate
S-au raportat concentratii serice crescute ale enzimelor hepatice si afectare hepatica acuta

simptomatica la utilizarea de diacereina in faza ulterioard punerii pe piata.

Inaintea initierii tratamentului cu diacereina, 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 reprezintd o
contraindicatie pentru utilizarea de diacereina.

Trebuie monitorizate semnele de afectare hepatica si este necesarad prudenta atunci cand diacereina
este utilizata concomitent cu alte medicamente asociate cu afectarea hepatica. Pacientii trebuie sfatuiti
sa limiteze consumul de alcool 1n 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 1n cazul aparitiei simptomelor care sugereaza o deteriorare hepatica.

Datorita naturii antrachinonice a diacereinei, produsul se va administra cu extrema prudenta, sub
supravegherea strictd a medicului, la pacientii cu antecedente de afectiuni enterocolitice.

Se administreaza cu prudenta la pacientii cu insuficienta renala severa.
Medicamentul poate produce o colorare galben-intensa a urinei.

Diaflex impreuni cu alte medicamente

Administrarea de diacereina poate provoca diaree si hipokaliemie. Este necesara prudenta in cazul
administrarii concomitente de diuretice (diuretice puternice de ansa si tiazidice) si/sau glicozide
cardiotonice (digitoxind, digoxind), deoarece riscul de aritmie este crescut.

Este necesara prudenta la asocierea diacereinei cu anumite medicamente pentru afectiuni gastro-
intestinale, precum antiacidele (saruri, oxizi si hidroxizi de aluminiu, calciu si magneziu), deoarece
administrarea concomitenta a acestora scade absorbtia diacereinei din tractul gastrointestinal.
Administrarea antiacidelor trebuie sa se faca separat de diacereina, la intervale mai mari de 2 ore.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Un studiu experimental la animale a demonstrat o osificare intarziata la fat, datorita unui efect
maternotoxic la doze mari.

Din punct de vedere clinic, nu exista in prezent suficiente date relevante pentru a evalua un posibil
efect malformativ sau fetotoxic al diacereinei cand este administrata in timpul sarcinii.

De aceea, utilizarea acestui medicament este contraindicata in timpul sarcinii.

Alaptarea
Este contraindicatd administrarea acestui produs la femeile care alapteaza, deoarece a fost evidentiata

in literatura de specialitate trecerea in laptele matern, in proportii mici, a antrachinonelor derivate.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Diaflex 50 mg nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Diaflex contine lactozi monohidrat.
Dacéd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Diaflex

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Adulti

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

Pacienti vdrstnici (cu vdrsta peste 65 ani)
Diacereina nu este recomandata la pacienti cu varsta peste 65 ani.

Pacienti cu insuficientd renala severd (clearance-ul creatininei mai mic de 30 ml/min)
Se recomanda jumatate din doza indicata adultilor.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii Diaflex 50 mg, capsule, la copii si adolescenti nu au fost
stabilite. Nu exista date disponibile.

Mod de administrare

Tratamentul trebuie luat impreuna cu alimente, o capsuld la micul dejun si altd capsula la masa de
seara. Capsulele trebuie sa fie Inghitite intacte, fard a le deschide, cu un pahar cu apa.

Daca utilizati mai mult Diaflex decat trebuie

Desi nu exista experientd de supradozaj sau intoxicatie cu diacereind, in caz de ingestie accidentald a
mai multor doze, se recomanda tratamentul simptomatic cu masuri de sustinere si, daca este necesar,
lavaj gastric. Incepand cu doze foarte mari, diacereina poate provoca pierderi hidroelectrolitice din
cauza diareei care poate apirea. In aceste cazuri, este recomandabil si se acorde o atentie deosebiti
echilibrului electrolitic al pacientului.

Daca uitati sa utilizati Diaflex
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra si incetati sa luati Diaflex daca experimentati scaune lichide
sau apoase cu frecventd neobisnuita.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra dacéd experimentati durere abdominala, icter (colorarea in
galben a ochilor si pielii), alterarea starii de constientd sau mancarimi ale pielii, pentru ca acestea pot
indica o afectiune grava cum ar fi boala hepatica.

Reactiile adverse includ:

TULBURARI GASTRO-INTESTINALE
Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10): diaree, dureri abdominale.
Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti): miscari frecvente ale intestinului, flatulenta.

In unele cazuri, diareea poate fi severa cu aparitia unor complicatii care pot pune viata in pericol, cum
ar i pierderea de lichide si tulburari electrolitice.

TULBURARI HEPATOBILIARE
Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti): crestere a valorilor enzimelor
hepatice in sange.

AFECTIUNI CUTANATE SI ALE TESUTULUI SUBCUTANAT
Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti): eczema (eruptie cutanata de culoare rosie
insotitd de mancarime), eruptie cutanata tranzitorie, prurit (mancarime).

TULBURARI RENALE SI ALE CAILOR URINARE
Rare (care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti): colorarea galben-intensa a urinei fara valoare
patologica.

Din supravegherea ulterioara punerii pe piata

TULBURARI HEPATOBILIARE

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 piatd. Cele mai
multe dintre acestea au aparut in primele luni de tratament. Pacientii trebuie sa fie monitorizati pentru
semne §i simptome de afectare hepatica.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/.

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diaflex
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi ferit de umiditate.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diaflex

- Substanta activa este diacereina. O capsula contine diacereind 50 mg.

- Celelalte componente sunt:
continutul capsulei-stearat de magneziu, lactoza monohidrat;
corp-dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172), gelatina;
cap-dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172), gelatina.

Cum arata Diaflex si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC/PVdC/ALl a cate 10 capsule.

Capsule gelatinoase tari, nr. 1, cu corp si cap de culoare ocru opac, cu aspect lucios, care contin o
pulbere omogena de culoare galbena.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.
Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni, cod 075100, jud. Ilfov, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2020.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro/




