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Colchicine STADA 1 mg

THANH PHAN
M&i vién nén chira:
Colchicin
Té duge vira di ..
(Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, colloidal silica khan, talc, magnesi
stearat, erythrosin lake).

MO TA .
Vién nén tron, mau hdng, hal mat khum, mét mat khéc vach, mdt méat tron.

DUQC LIC HOC
Gut 1a mét bénh do s qua tai acid uric trong co thé, Sy qua tai acid uric nay din
d&n sy hinh thanh cac tinh thé urat rét nhod lang dong trong cac mé co thé, dic
biét trong cac khérp. Khi céc tinh thé hinh thanh trong khép sé gay céc con viém
khérp tai phét (chirng viém khép). Bénh gt man tinh cling cé lhg dan dén sy ldng
dong cla cac cyc u cirng acid uric & trong va xung quanh cac khép co thé gy
pha hiy khép, ldm suy gidm chire néng than va gay soi than.
Chua biét r& hoan toan co ché tac déng chinh xac cia colchicin trong bénh gut,
nhwng thudc cé lién quan dén viéc gidm sy san xuét acid lactic b&i bach cdu, din
dén viéc gidm lAng dong acid uric va gidm sy thirc bao, kém theo gidm dép (ng
viém.
Colchicin khdng aph.éi 14 mdt thube gidm dau, méc di thube cé tac dung gidm dau
trong corn gut cép. Colchicin cling khéng phai 1a mét tdc nhén géy uric nigu va
khéng ngdn ngira sy tién trién bénh gat thanh chirng viém khép gat man tinh.
Thubc cé tac dung phong ngira, ngan chan nén gitp lam gidm ty 1& mac phal cac
con gut cp lam dju con dau &m i va mot chit khé chju ma nhikng bénh nhén bj
bé&nh guit ddi khi cdm thdy.
O nguei va mot sb ddng vat khac, colchicin co thé gay gidm bach céu tam thoi
tiép sau @6 tang bach céu.

DU'Q'C BONG HQC
Néng dd tbi da cla colchicin dat dugc trong huyét terong sau 2 giér ubng. Sinh
kha dyng tuyét dbi khoang 45%. Colchicin dwgc hép thu qua duéng tidu hoa,
chét nén colchicin bj gi®i han hép thu bdi qua trinh van chuyén bang P-
glycoprotein. Néng d9 cao colchicin dwgc tim théy tai than, gan va lach. Colchicin
bj demethyl héa & gan b@i cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 tao ra hai chét
chuyén héa so cép & 2-O-demethylcolchicin va 3-O-demethylcolchicin, va mét
chét chuyén héa thi cdp 14 10-O-demethylcolchicin, Néng a6 ciia chét chuyén
héa trong huyét twang nhd, Colchicin qua chu trinh gan rudt. Con duwéng déo thai
chinh |& qua gan mét, thai qua phan. Si¢ dao thai qua thén khodng 10 - 20% &
bé&nh nhén cé chirc néng than binh thuéng. Théi gian ban thai cla colchicin
khodng 28 gitr, Colchicin qua dwge nhau thai va phan b trong sira me.

CHI BINH
Diéu tri con gut cAp va phéng ngira ngén han trong quy trinh didu tr khdi ddu véi
allopurinol va cac thubc gay uric niéu.

LIEU LI'QNG VA CACH DUNG
Colchicine STADA 1 mg diroc ding bdng dudng ubng.
Nguwod Ién

- Gut: Khdi d4u 1mg, tiép theo 0,5 mg mdi 2 - 3 gior cho dén khi con dau gidm hodc
bj nén hay tiéu chay. Téng lidu khéng dugc qua 6 mg. Khéng nén Iap lai dot didu
tri trong vong 3 ngay.

— Phéi hop véi allopurinol hodc céc thubc gdy uric niéu: 0,5 mg x 2 - 3 lAn/ngay.

- Suy than: Béi v6i suy thén tir nhefvira (46 thanh thai creatinin 10 - 50 mi/phat)
gidm lidu hodc tang khodng cach gilra céc lidu.
Nguweoi cao tudi: Sir dung thudc that cén than,
Tré em: Khdng khuyén céo.

CHONG CHI BINH

- Mén cam véi colchicin hosic bét ci thanh phan nao clia thubc.

- Colchicin chéng chi dinh cho phy nir ¢é thai,

- Khéng st dung cho bénh nhan thAdm thach mau vi colchicin khéng thé bj loai bd
béing thdm tach hay thay déi mau.

- Khéng sir dyng cho bénh nhan suy thén nang (£ thanh thai creatinin nhd hon 10
mi/phut).

~ Colchicin chéng chi dinh & bénh nhan suy than hodc suy gan. Nhitng nguwéi nay
dang diing P-glycoprotein hay chét (rc ché CYP3A4 manh.

THAN TRONG

- Nén dung colchicin thén trong déi véi nhimg bénh nhan Ién tudi va yéu sirc vico

nguy co bi ngd déc cao do tich ty thube.

Nén diing thudc thén trong & nhirng ngudi mac bénh tim, bénh gan, bénh dudng

tiéu hda hodc nguwrdi dang cho con b,

Tranh ding cho bénh nhén rbi loan mau.

Giam lidu & nhirng b&nh nhan suy thén tir nhe dén vira.

Gidm lidu hodc ngung didu tri v&i colchicin & bénh nhén co chirc nang gan va

thén binh thuéng nhing dang dugc didu tri voi P-glycoprotein hodc chét trc ché

CYP3A4 manh.

- Do c6 chira lactose. Céc bénh nhan cé vAn dé v& sy khéng dung nap lactose di
truyén, thiéu hyt lactase Lapp hodc cham hép thu glucose galactose thi khéng
nén si¥ dung thubc nay.
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TUONG TAC THUOC

— Céc thubc khang sinh: Tang nguy co ngd dbc colchicin khi ding chung véi
clarithromycin va erythromycin déc biét & nhirng bé&nh nhén suy than tr tuwdc. Ba
¢6 nhirng bdo céo hiém g#p vé nhi¥ng rili ro nhu khéng nén st dyng chét te ché
CYP3A4, cac macrolid d& didu tri cho nhirng bé&nh nhén suy gan hodc than dang
diing colchicin,

- P-glycoprotein hodc chét tc ché CYP3A4 manh: Colchicin chéng chi dinh cho

nhirng bé&nh nhan suy gan, thdn dung thubc (rc ché P-glycoprotein (ciclosporin,

rerapamil hodc quinidin) hodc chét (c ché CYP3A4 manh (ritonavir, atazanalir,

indinavir, clarithromycin, telithromycin, itraconczol, ketaconazol).

Ciclosporin: Sir dung cén than colchicin vdi ciclosporin vi ¢é thé tang nguy co dic

tinh trén than va co.

_ Céc vitamin: Vitamin B12 c6 thé bj gidm hdp thu khi sr dung colchicin dai ngay

ho#c lidu cao, géy thiu hyt vitamin.

Céc statin: Cac bénh vé co cdp tinh duge bdo cdo & nhirng bénh nhan ding

colchicin véi statin. Bénh nhan nén thdng bao khi bj dau hodc yéu co.

PHY N(F CO THAI VA CHO CON BU
Phy nir c6 thai
Khéng ding thubc cho phy nir cé thai do nguy co pha hdy nhiém séic thé bao
thal.
Phy nircho con bu
Dung colchicin thén trong trong thévi gian cho con bu.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chura biét

TAC DUNG PHY
Thuong gép:

- Bubdn ndn, nén, dau bung.

= }m lidu cao: Tiéu chay nang, chay mau da day - rudt, ndi ban, tdn thuong than,
t gdp:

— Viém thn kinh ngoai bién, rung téc, rdi loan v& mau (trj liéu dai ngay), gidm tinh
trang (hdi phuc dugre).

QUA LIEU
Triéu chirng
Trigu chirng clia qua lidu cdp tinh do dung colchicin dwérng uéng c6 thé khén
xuét hién trong khodng tir 2 - 12 gio. Nhirng déu hiéu dau tién cla ddc tinh co th
1a cam gidc néng rét vé dau budt & migng, cd hong va khé khan khi nuét. Tiép
theo nhirng tridu chirng ndy Ia budn ndn, ndn, tidu chay. Tigu chay co thé nan
va xuét huyét kém dau bung va cdm giac budt mét, Nhirng triéu chirng nay két
hop véi sy tdn thuong mach mau cé thé dén dén mét nude, tut huyét ap va sbc.
Suy y&u nhidu co quan cé thé xay ra va biéu hién rd nhu ddc tinh trén than kinh
trung wong, suy ty xwong, tdn thwong té bao gan, tdn thuong co, suy hé hép,
tén thureng co tim va than, Suy hd hép, tryy tim mach hoac nhiém khudn huyét c6
thé ddn dén tir vong. O' nhitng b&nh nhan cén séng sét, rung toc, tang bach cdu
ddo ngwoc va viém miéng co thé xdy ra khodng 10 ngay sau khi qua lidu cép
tinh.
Didu tr|
Ngudi bénh nén dugc theo ddi cn than mét thdi gian sau khi qué fidu hoa
ngd déc cAp véi colchicin dé phat hién sy khéi phét cham clia cac trigu ching
Trong ngd ddc cAp nén lam rgng da day bang cach hit rira da day va ubng/ihié
lidu than hoat tinh. C6 thé cén hd tro ho hép. Khang thé thdm tach colchtif
mirc 46 gan két vao mé cao. Nén duy tri tudn hoan va hiéu chinh cén b3 o i
va chét dién giai. C6 thé tiém bdp morphin sulphat 10 mg dé giam céc|coh
cirng byng néng.
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BAO QUAN : Trong bao bi kin, noi khé, tranh anh séng. Nhiét do kholg
30°C.
HANDUNG : 24 thang ké tir ngay san xuft.
NG GOl : Vi10vién. Hop 1 vi.

Vi 10 vién. Hp 2 vi.
TIEAU CHUAN AP DUNG: Dugc dién My - USP 35.

THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC SI

Dé xa tdm tay tré em
Khéng ding thubc qué thei han sirdung
Poc ky hwéng din sir dung treedee khi dang
Néu cén thém théng tin, xin hoi y kién béc si 4
Théng bdo cho béc si nhing tac dung khéng mong mudn gap phai khi s

dung thude 5
Ngay duyét ndi dung toa: 2! 014
Nha san xudt:
CTY TNHH LD STADA-VIET NAM

KB63/1 Nguy&n Thj Séc, Ap My Haa 2,
X& Xuén Theéi Béng, Huyén Hoc Man,
Tp H& Chi Minh, Viét Nam
OT: (+84) 8 37181154-37182141 » Fax: (+84) 8 37182140
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