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Kích thước: 39x95 mm

Mau hép: Colchicine STADA 1 mg\\*
Kích thước: pH.mm

Tỉ lệ: 100%
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XX THUỐC BÁN THEO DON Hộp 1 vỉ x 10 vién

Colchicine STADA 1
Colchicin

 

 

Nhà sản xuất:
Công ty TNHH LD STADA-VIỆT NAM
K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Ấp Mỹ Hòa 2,
Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Mồn,
TP. Hỗ Chí Minh, Việt Nam

Thành phần: Mỗi viên nền chứa: Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô, tránh.

Colchicine STADA 1 mg Colchicin..... . „1 mg__ ánh sáng. Nhiệt độ không quá 30C
Tá dượcvừađủ 1viên_Tiêuchuẩnápdụng:Dược điển Mỹ- LISP 35

Chỉ định, Cách dàng, Chống chỉ định — ĐỂ XA TẨM TAY TRẺ EM
và các thông tin khác: ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

SDK - Reg. No.: Xin dọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. TRƯỚC KHI DÙNG

 

 

 

PRESCRIPTION DRUG 1 blister x 10 tablets
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Colchicine STADA 1 mg Composition: Each tablet contains: Store ïn a well-closed container, in a

    

Colchicine n Img dry place, protect from light. Do not
Excipients qs. 1tablet  store above 30°C

Indications, Administration, Contraindications Specification: USP 35
Barcode andotherprecautions: KEEPOUTOF REACHOFCHILDREN

| Read the leaflet inside READ THE PACKAGE INSERT
CAREFULLY BEFORE USE =
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Mau vi: Colchicine STADA 1 mg
Kích thước: 39x95 mm
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Mau hép: Colchicine STADA 1 t
Kích thước: 42x105x18 mm aa

Tỉ lệ: 100% ¬ 2 AVE ~ m.—.ẻ
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Colchicine STADA 1 mg

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén chứa:
Colchicin
Tá được vừa đủ... ly
(Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, colloidal silica khan, talc, magnesi
stearat, erythrosin lake).

MO TA
Viên nén tròn, màu hồng, hai mặt khum, một mặt khắc vạch, một mặt tron.

DƯỢC LỰC HỌC
Gút là một bệnh do sự quá tải acid uric trong cơ thể. Sự quá tải acid uric này dẫn
đến sự hình thành các tinh thể urat rất nhỏ lắng đọng trong các mô cơ thể, đặc
biệt trong các khớp. Khi các tinh thể hình thành trong khớp sẽ gây các cơn viêm
khớp tái phát (chứng viêm khớp). Bệnh gút mạn tính cũng có thể dẫn đến sự lắng
đọng của các cục u cứng acid uric ở trong và xung quanh các khớp có thể gây
phá hủy khớp, làm suy giảm chức năng thận và gây sỏi thận.
Chưa biết rõ hoàn toàn cơ chế tác động chính xác của colchicin trong bệnh gút,
nhưng thuốc có liên quan đến việc giảm sự sản xuất acid lactic bởi bạch cầu, dẫn
đến việc giảm lắng đọng acid uric và giảm sự thực bào, kèm theo giảm đáp ứng
viêm.
Colchicin không phải là một thuốc giảm đau, mặc dù thuốc có tác dụng giảm đau
trong cơn gút cấp. Colchicin cũng không phải là một tác nhân gây uric niệu và
không ngăn ngừa sự tiến triển bệnh gút thành chứng viêm khớp gút mạn tính.
Thuốc có tác dụng phòng ngừa, ngăn chặn nên giúp làm giảm tỷ lệ mắc phải các
cơn gút cấp làm dịu cơn đau âm ỉ và một chút khó chịu mà những bệnh nhân bị
bệnh gút đôi khi cảm tháy.
Ở người và một số động vật khác, colchicin có thể gây giảm bạch cầu tạm thời
tiếp sau đó tăng bạch cầu.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Nồng độ tối đa của colchicin đạt được trong huyết tương sau 2 giờ uống. Sinh
khả dụng tuyệt đối khoảng 45%. Colchicin được hấp thu qua đường tiêu hóa,
chất nền colchicin bị giới hạn hấp thu bởi quá trình vận chuyển bằng P-
glycoprotein. Nồng độ cao colchicin được tìm tháy tại thận, gan và lách. Colchicin
bị demethyl hóa ở gan bởi cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 tạo ra hai chất
chuyển hóa sơ cấp là 2-O-demethylcolchicin và 3-O-demethylcolchicin, và một
chất chuyển hóa thứ cấp là 10-O-demethylcolchicin. Nồng độ của chất chuyển
hóa trong huyết tương nhỏ. Colchicin qua chu trình gan ruột. Con đường đào thải
chính là qua gan mật, thải qua phân. Sự đào thải qua thận khoảng 10 - 20% ở
bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Thời gian bán thải của colchicin
khoảng 28 giờ. Colchicin qua được nhau thai và phân bố trong sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH
Điều trị cơn gút cắp và phòng ngừa ngắn hạn trong quy trình điều trị khởi đầu với
allopurinol và các thuốc gây uric niệu.

LIỄU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Colchicine STADA 1 mg được dùng bằng đường uống.
Người lớn

— Gút: Khởi đầu 1mg, tiếp theo 0,5 mg mỗi 2 - 3 giờ cho đến khi cơn đau giảm hoặc
bị nôn hay tiêu chảy. Tổng liều không được quá 6 mg. Không nên lặp lại đợt điều
trị trong vòng 3 ngày.

—_ Phối hợp với allopurinol hoặc các thuốc gây uric niệu: 0,5 mg x 2 - 3 lần/ngày.
- Suy thận: Đối với suy thận từ nhẹ/vừa (độ thanh thải creatinin 10 - 50 ml/phút)

giảm liều hoặc tăng khoảng cách giữa các liều.
Người cao tuỗi: Sử dụng thuốc thật cần thận.
Trẻ em: Không khuyến cáo.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
— Mẫn cảm với colchicin hoặc bát cứ thành phần nào của thuốc.
— Colchicin chống chỉ định cho phụ nữ có thai.

~ Không sử dụng cho bệnh nhân thẳm thách máu vì colchicin không thể bị loại bỏ
bằng thẩm tách hay thay đổi máu.

— Không sử dụng cho bệnh nhân suy thận nặng (Độ thanh thải creatinin nhỏ hơn 10
ml/phat).

— Colchicin chống chỉ định ở bệnh nhân suy thận hoặc suy gan. Những người này
đang dùng P-glycoprotein hay chất ức chế CYP3A4 mạnh.

THẬN TRỌNG
~ Nên dùng colchicin thận trọng đối với những bệnh nhân lớn tuổi và yếu sức vì có

nguy cơ bị ngộ độc cao do tích tụ thuốc.

— Nên dùng thuốc thận trọng ở những người mắc bệnh tim, bệnh gan, bệnh đường
tiêu hóa hoặc người đang cho con bú.

— Tránh dùng cho bệnh nhân rối loạn máu.

— Giảm liều ở những bệnh nhân suy thận từ nhẹ đến vừa.
~ Giảm liều hoặc ngưng điều trị với colchicin ở bệnh nhân có chức năng gan và

thận bình thường nhưng đang được điều trị với P-glycoprotein hoặc chất ức chế
CYP3A4 mạnh.

— Do có chứa lactose. Các bệnh nhân có vấn đề về sự không dung nạp lactose di
truyền, thiếu hụt lactase Lapp hoặc chậm hắp thu glucose galactose thi khéng
nên sử dụng thuốc này.

  

TƯƠNG TÁC THUÓC
- Các thuốc kháng sinh: Tăng nguy cơ ngộ độc colchicin khi dùng chung với

clarithromycin và erythromycin đặc biệt ở những bệnh nhân suy thận từ trước. Đã
có những báo cáo hiếm gặp về những rủi ro như không nên sử dụng chất ức chế
CYP3A4, các macrolid để điều trị cho những bệnh nhân suy gan hoặc thận đang

dùng colchicin.
- P-glycoprotein hoặc chắt ức chế CYP3A4 mạnh: Colchicin chống chỉ định cho
những bệnh nhân suy gan, thận dùng thuốc ức chế P-glycoprotein (ciclosporin,
rerapamil hoặc quinidin) hoặc chất ức chế CYP3A4 mạnh (ritonavir, atazanalir,
indinavir, clarithromycin, telithromycin, itraconczol, ketaconazol).

— Ciclosporin: Sv dung can than colchicin với ciclosporin vì có thể tăng nguy cơ độc
tính trên thận và cơ.

— Các vitamin: Vitamin B12 có thể bị giảm hấp thu khi sử dụngcolchicindài ngày
hoặc liều cao, gây thiếu hụt vitamin. +

- Các sfatin: Các bệnh về cơ cấp tính được báo cáo ở những bệnh nhân dùng
colchicin với statin. Bệnh nhân nên thông báo khi bị đau hoặc yếu cơ.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Không dùng thuốc cho phụ nữ có thai do nguy cơ phá hủy nhiễm sắc thể bào
thai.
Phụ nữ cho con bú
Dùng colchicin thận trọng trong thời gian cho con bú.

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Chưa biết

TÁC DỤNG PHỤ
Thường gặp:

— Buồn nôn, nôn, đau bụng.
- “ liều cao: Tiêu chảy nặng, chảy máu dạ dày - ruột, nổi ban, tổn thương thận.

t gặp:
— Viêm thần kinh ngoại biên, rụng tóc, rối loạn về máu (trị liệu dài ngày), giảm tinh

trùng (hồi phục được).
QUA LIEU

Triệu chứng
Triệu chứng của quá liều cấp tính do dùng colchicin đường uống có thể không
xuất hiện trong khoảng từ 2 - 12 giờ. Những dáu hiệu đầu tiên của độc tính có thế
là cảm giác nóng rát và đau buốt ở miệng, cổ họng và khó khăn khi nuốt. Tiếp
theo những triệu chứng này là buồn nôn, nôn, tiêu chảy. Tiêu chảy có thể nặng
và xuất huyết kèm đau bụng và cảm giác buốt mót. Những triệu chứng này kết
hợp với sự tổn thương mạch máu có thể dẫn đến mát nước, tụt huyết áp và sốc.
Suy yếu nhiều cơ quan có thể xảy ra và biểu hiện rõ như độc tính trên thần kinh
trung ương, suy tủy xương, tổn thương tế bào gan, tổn thương cơ, suy hô hấp,
tổn thươngcơtim và thận. Suy hô háp, trụy tim mạch hoặc nhiễm khuẩn huyết có
thể dẫn đến tử vong. Ở những bệnh nhân còn sống sót, rụng tóc, tăng bạch cầu
đảo ngược và viêm miệng có thể xảy ra khoảng 10 ngày sau khi quá liều cấp
tính.
Điều trị 212
Người bệnh nên được theo dõi cẩn thận một thời gian sau khi quá liều ICS

 
  ngộ độc cắp với colchicin để phát hiện sự khởi phát chậm của các triệu chứng

          

  

   

 

Trong ngộ độc cấp nên làm rỗng dạ dày bằng cách hút rửa dạ dày và uốngẨ TY
liều than hoạt tính. Có thể cần hỗ trợ hô hp. Không thể thẩm tach colchfÊfd© h 6 i
mức độ gắn kết vào mô cao. Nên duy trì tuần hoàn và hiệu chỉnh cân bag,til wuiệw # \
và chất điện giải. Có thể tiêm bắp morphin sulphat 10 mg để giảm các pon
cứng bụng nặng. ÊN

BẢO QUẢN : Trong bao bì kín, nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ khổld pave
30°C. :

HẠN DÙNG\G_ : 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
DONG GOI :_ Vỉ 10 viên. Hộp 1 vỉ.

- .Vi 10 viên. Hộp 2vì.
TIEÂU CHUẢN ÁP DỤNG: Dược điển Mỹ - USP 35.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử
dụng thuốc %

Ngày duyệt nội dung toa: 25/

Nhà sản xuất:

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM

K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Áp Mỹ Hòa 2,
Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Môn,

Tp Hồ Chí Minh, Việt Nam
ĐT: (+84)8 37181154-37182141 e Fax: (+84) 8 37182140
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