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Traphaco” 
THANH PHAN: Mdi vién cha: 
Colchicin ...... 

Té dude (buéng trdng. , , 
Magnesi stearat, Sunset yellow lake)... Vda Ad...1 Vien 

BAO QUAN: Ndi khé rao. nhiét dé khéng gua 30°C. trénh anh sang 

CHi BINH: 
- Dot cdp cia bénh gut: cdn udng sém trong véng 24 gid 
déu. 
- DY phéng bénh gut tai phat, phéng nga con cdp cua 
bénh gut trong vai thang ddéu khi thiét lap ché dé diéu tri 
bdng cdc thuéec hg acid uric mdu, cde thuéec gay uric 
niéu (tang dao thdi acid uric.) 
- B6nh s6t chu ky. 

LIEU DUNG VA CACH DUNG: 
Dung theo chi dinh ca bdc sy. 
Vién nén cé chia vach @ gida nén cé thé st dung liéu 1/2 
hode 3/2 vién. 

| Det gut cap: 
- Liéu ban déu: udng 1 vién. 
- Sau d6 cl! cdch 2 gid Iai u6ng 1 vién cho dén khi hét 
dau hodc bj nén hay tiéu chay 

Téng liéu udng trong 1 det diéu tri khéng qua 6 mg. Det 
diéu tri sau phdi cach dot diéu tri trudc ft nhdt 3 ngay. 
Du phéng cho ngudi bi git phdi phéu thuat (ngay cd 
tiéu phdu): % vién /ldn, 3 ldn/ngay trong 3 ngaéy truée va 
3 ngay sau phdu thudt. 

SDK: 

$6 16 SX: 

NSx: 

HD: 

KT: 135mmx16mmx60mm 
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CHONG CHi BINH VA CAC THONG TIN KHAC: Xem toa 

75 Yén Ninh - Ba Binh - Ha Ndi Tel: (84-4) 36810724 Fax: 

Sdn xuGt tai: 

TN -2£48F 

Foe H ASV 

U HOP VIEN NEN COLCHICIN 

Ho6p 1 vi x 20 vién nén 
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H6p 1 vix 20) 

BOC KY HUGNG DAN su 

Dy phéng viém khdép gat tai phat: U6ng % vién mdi ngay. 
3-4 14n mdi tudn. 
Bénh sét chu ky: 
- Liéu dung cho nguéi l6n: udng 1 - 2 vién/ngday chia thanh 
nhiéu ldn. Néu cé di loan tiéu héa, rat liéu xudng % vién/ 
ngay. 
- Liéu dung cho tré em: 3 tré em, dé an todn va hiéu qué 
chua duge xde dinh. Colchicin da duge dé du phong Iau 
dai 3 tré em véi liéu nhu sau: 

+1ré em dudi 5 tuéi: % vien/ngay. 
+Tré em tt 5 - 10 tudi: 1 vién/ngay. 
+ Tr em trén 10 tudi: 1,5 vién /ngday. 

D6i vGi bénh nhan suy than: 
+ Thanh thdi creatinin > 50 mi/phut: udng % vién/idn, 2 
ldn méi ngay. 
+ Thanh thdi creatinin 35 - 50 ml/phut: uéng % vién/ngay 
+ Thanh thdi creatinin 10 - 34 mi/phut: udéng % vién cach 
2-3ngdy 11dn. 
+ Thanh thdi Creatinin < 10 ml/phut: tranh dung thuéc. 

CONG TY CO PHAN TRAPHA\ 

Dign thogi lién hé: 18006612 
Ngo 15, Budng Ngoc Hai - P, Hoang Liét - @. Hoang) 
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Kich thuéc vi: 53x125 mm (S6 l6 SX, HD dap néi trén vi)
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Traphaco” 
BMS50/03 

CONG TY CP TRAPHACO BH/SD: 03/09/14 

HO SO THIET KE MAQUETTE SAN PHAM DANG KY 

MAU HOP VIEN NEN COLCHICIN 
H6p 1 vix 20 vién nén 

Ha Néi, ngay 20 thang 10 néim 2016 

| NGUOI THIET KE NGUOI KIEM TRA, DUYET 

ee 
Nguyén Thé Yén ThS. Lé Thanh Qué
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, Traphaco H6 so dang ky thubc Colchicin | mg 
ZV! 0866 > ZL 

, j in Su dung thudc 

Colchicin 1 mg 

A¥:AA6p | vi x 20 vién nén 

TEPHAN: Méi vién chira TH 

COICHICIN oo. eeeceeceeseescesseteeeeees 1 mg 

Ta duoc (Budng trang, Lactose, Tinh b6t, PVP, Talc, Magnesi stearat, 

Sunset yellow lake)....... vira du ..... 1 vién. 

DUOC LY 

Duec luc hoc: 

- Tac dung chéng bénh gut: Colchicin ngan can ling dong cac vi tinh thé-ardt bing cach 

truc tiép lam bach cau da nhan giam san xuat acid lactic va lam giam thuc bao nén gian 

tiép lam giam tao acid, git cho pH tai chd duge binh thudng vi pH acid 1a yéu t6 tao diéu 

kién cho cdc tinh thé urat két tua tai cac m6  khép. Thudc khong anh huéng dén néng 
d6 acid uric trong mau va sy dao thai cia acid uric qua nuéc tiéu. 

- Tac dung lam giam dap tng viém déi véi ling dong tinh thé urat lén cdc m6 ctia khop 

co thé bing cach tre ché chuyén héa, di chuyén, hoa tng dong cua bach cau da nhan va/ 

hoac cac chire nang cia cdc bach cau khac. 

- Tac dung chéng phan bao: Colchicin tre ché giai doan gitta (metaphase). va giai doan 

sau (anaphase) cia qua trinh phan chia té bao do tac dong lén thoi va lén su bién déi gel- 

sol. Su bién déi thé gel va thé sol & cdc té bao chura phan chia ciing bi tc ché. Tac dung 

chéng phan bao ctia colchicin gay ra cdc tac dung c6 hai lén céc m6 dang tang sinh nhu 

tuy xuong, da va long tdc 

- Cac tac dung khac: Jn vitro, colchicin tre ché su tiét ra protein A amyloid 1a | protein 

duoc té bao gan tong hop va la thanh phan chu yéu ctia nhiém amyloid trong bénh Sét 

dia trung hai c6 tinh chat gia dinh. 

- Colchicin uéng gay ra m6t hdi ching kém hap thu héi phyc duge nhu giam hap thu 

cyanocobalamin (vitamin B12), m6, natri, kali, nito, xylose va céc duéng duoc van 

chuyén tich cue khac, nhu vay dan dén giam néng dé cholesterol va caroten trong huyét 

thanh. Cac tac dung nay do colchicin tac dong lén niém mac héi trang. colchicin lam 

giam hoat tinh cua lactic dehydrogenase va lam tang hoat tinh cua enzym lysosom cua 

niém mac rudt. Ngoai ra, colchicin con lam giam than nhiét, tre ché trung tam hé hap. co 

that mach mau lam ting huyét dp thong qua kich thich trung tam van mach. 

Duoc déng hoc: 

Hap thu: Colchicin dugc hap thu @ éng tiéu hoa va chuyén héa mét phan & gan. Thudc va 

cdc chat chuyén hoa vao lai duong rudt qua mat va thuéc khong chuyén héa duge hap 

thu tir rudt (vong tudn hoan rudt — gan). Néng d6 colchicin trong huyét trong giam | — 2 
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Traphaco” H6 so dang kj thuéc Colchicin 1 mg 

gid sau khi uéng va sau dé lai tang lén, co kha nang 1a do tai hap thu thuéc chua chuyén 

hoa. 

Phan bé: Sau khi tai hap thu, colchicin nhanh chong loai khéi huyét trong va phan bé 

vao cdc m6. Colchicin tap trung 6 bach cau. Thudc va cac chat chuyén héa citing phan bé 

vao cac m6 khac bao gom than, gan, lach va ru6t trir tim, co xuong, va nado. Thudéc phan 

bé vao stra me va néu udng dai ngay voi liéu 1 — 1,5 mg/ngay, noéng d6 dinh ctia thuéc 

trong sita tuong tu nhu ndng d6 trong huyét thanh va dao déng tir 1,9 dén 8.6 

nanogam/ml. 

Dao thai: Sau khi tiém tinh mach mét liéu diéu tri duy nhat, colchicin nhanh chong bi 

loai khéi huyét tuong; ntra doi trong huyét trong khoang 20 phut. Nira doi cua thudc 

trong bach cau khoang 60 gid. Colchicin bi khir acetyl m6t phan 6 gan va citing bi chuyén 

hoa cham & cdc m6 khac. Colchicin va cdc chat chuyén héa chi: yéu dao thai vao phan. 

mdét s6 it vao nuéc tiéu. Bénh nhan suy than nang dao thai it hoac khé ao thai 

colchicin hodc cac chat chuyén héa vao nuéc tiéu, lam nita doi thuéc trong huyét tuong 

kéo dai hon. 

CHi DINH: 
- Dot cAp cia bénh gut: can uéng sém trong vong 24 gid dau. 

- Du phong bénh gut tai phat, phong ngtra con cap cua bénh git trong vai thang dau khi 

thiét lap ché d6 diéu tri bang cdc thuéc ha acid uric mau, cac thudc gay uric niéu ( tang 

dao thai acid uric.) 

- Bénh sét chu ky. 

LIEU DUNG VA CACH DUNG: Ding theo chi dinh ctia bac sf. 

Vién nén cé chia vach 6 gitta nén cé thé sir dung liéu 1/2 hodc 3/2 vién. r 

Dot gut cap: é 

- Liéu ban dau: udng 1 vién o 

- Sau do ctr cach 2 gid lai uéng 1 vién cho dén khi hét dau hoc bi nén hay tiéu chay. BS 

Tong liéu uéng trong 1 dot diéu tri khéng qua 6 mg. Dot diéu tri sau phai cach dot diéu 2 

tri truée it nhat 3 ngay. Dy phong cho ngudi bi gut phai phau thuat ( ngay ca tiéu phau): 

4 vién /lan, 3 lan/ngay trong 3 ngay truéc va 3 ngay sau phau thuat. 

Du phong viém khép git tai phat: Using % vién mdi ngay, 3 - 4 lan m6i tuan 

Bénh s6t chu ky: 

- Liéu ding cho nguwoi lon: Uéng | - 2 vién/ngay chia thanh nhiéu lan. Néu cé réi loan 

tiéu hoa, rut liéu xuéng % vién/ngay. 

- Liéu ding cho tré em: O tré em, d6 an toan va hiéu qua chua duoc xac dinh. Colchicin 

da dugc dé du phong au dai 6 tré em véi liéu nhu sau: 

+ Tré em dudi 5 tuéi: 4 vién/ngay 

+ Tré em tir 5 - 10 tudi: 1 vién/ngay 

+ Tré em trén 10 tudi: 1,5 vién /ngay 
Déi véi bénh nhan suy than: 
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Traphaco” 
H6 so déng kj: thuéc Colchicin | mg 

+ Thanh thai creatinin > 50 ml/phut: uéng % vién/lan, 2 lan méi ngay 

+ Thanh thai creatinin 35 - 50 ml/phut: uéng “% vién/ngay 

+ Thanh thai creatinin 10 - 34 ml/phut: uéng % vién cach 2 - 3 ngay | lan 
+ Thanh thai creatinin < 10 ml/phut: tranh ding thudéc 

CHONG CHi DINH: 

- Man cam voi m6t trong cdc thanh phan cua thudc. 

- Bénh nhan mac déng thoi bénh gan va than. 
- Suy than nang, bénh nhan dang chay than nhan tao. 

- Suy gan nang. 

- Suy gan hoac suy than dang str dung chat tre ché P-glycoprotein hodic CYP3A4. 

- Bénh tim nang hoac loan déng mau. 

- Bénh duong tiéu hoa nang. 

- Phu nt mang thai, tré em dudi 2 tudi. 

- Cho phu nf cé kha nang mang thai, trir khi dang ding bién phap tranh thai hiéu qua 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
Cac tac dung khéng mong muon dugc sap xép theo hé co quawld tn suat gap. 

o& 
\2
\ 

STT Hé co quan Tan suat Tac dung khong mong muén 

1 | Mau va hé bach it gap: Giam bach cau, giam bach cau 

huyét trung tinh, gidm tiéu cau 
1/1000 <ADR< 1/100 <
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Rat hiém gap: Giam toan thé huyét cau: hong 

cau, bach cau, tiéu cau. 
ADR < 1/10.000 

f{s
/ 

2 | Hé than kinh Chua du sé ligu dé danh | Viém day than kinh ngoai bién 
gia 

3 | Hé tiéu hoa Thuong gap Dau bung, buén nén, non. 

( 1/100 < ADR < 1/10) 

Chua du sé ligu dé danh | Xuat huyét tiéu hoa 

gia 

4 | Gan, mat Chua du sé ligu dé danh | Tén thuong gan 

gia 

5 | Da va m6 dudi da | Hiém gap Phat ban 

(1/10000 <ADR< 
1/1000) 
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, Traphaco H6 so dang ky thuéc Colchicin 1 mg 

STT Hé co’ quan Tan suat Tac dung khéng mong muén 

6 | Co xuong khép it gap: R4i loan than kinh- co cé hdi phuc 

va mé lién két 
1/1000 < ADR < 1/100 

Rat hiém gap: Tiéu co van 

ADR < 1/10.000 

7 | Than va hé tiét Chua dit sé ligu dé danh | Tén thuong than 
niéu gia 

8 | Hé sinh san va Chua dit sé ligu dé danh | V6 kinh, dau bung kinh, gidm tinh 
tuyén vu gia tring, v6 tinh tring ( hdi phuc sau 

khi diéu tri). 
Zz 

Théng bdo cho bac si nhitng tac dung khéng mong muon gap pha ding thudc 

THAN TRONG: 

- Khéng ding qua liéu so voi chi din cua bac si do colchicin la mét hoat chat c6 déc tinh 

cao. 

- Colchicin c6 ctra sé diéu tri hep vi vay cdn dimg ngay thudéc néu xuat hién cae triéu 

chimg ng6 déc s6m nhu: buén non, non, dau bung, tiéu chay. 

- Dinh ky kiém tra mau 1a can thiét vi colchicin c6 thé gay ra tte ché tury xuong nang va 

su thay déi cong thirc mau khi str dung colchicin cé thé thay déi tir tir hodc dot ngot. 

- Néu bénh nhan xuat hién cdc dau hiéu hoc triéu ching cua réi loan d6éng mau nhu: sot, 

dau hong, chay mau kéo dai...can dig ngay viéc str dung colchicin va danh gid cdc chi 

sé huyét hoc can dugc tién hanh. 

- Than trong v6i nguoi mac bénh tim, bénh gan, than, bénh tiéu hdéa hay bat thuong vé 

céng thirc mau. Bénh nhan cao tudi bi suy nhugc dé bi ng6 déc do tich tu thudc. 

- Chi str dung Colchicin vi cac thuéc tre ché P-glycoprotein hoac cac thudc tre ché trung 

binh, manh CYP3A4 6 bénh nhan chire nang gan than binh thong khi that su can thiét. 

Khi str dung két hop can duge giam sat chat ché. 

- Bénh nhan mic cac réi loan di truyén hiém gap vé dung nap fructose, galactose, chimg 

thiéu hut lactase Lapp hay r6i loan hap thu glucose-galactose khong nén str dung thudc 

nay. 

- San pham chira ta duge mau Sunset yellow co thé gay ra cac phan tng di tng. 

TUONG TAC THUOC 
- Than trong khi str dung dng thoi colchicin va cyclosporin. Tang néng dé cyclosporin 

trong mau, tang d6c tinh trén than da duoc ghi nhan 6 bénh nhan ghép than su dung dong 

thoi colchicin va cyclosporin. Cac bang chimg lam sang chi ra rang, viée str dung déng 

thoi 2 duge chat nay lam tang rd rét cac tac dung khéng mong muon nhu: tiéu chay, tang 

bilirubin trong mau, tang nong d6 Creatinin trong huyét tuong. 
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- Traphaco” 
H6 so déng ky thuéc Colchicin | mg 

- Sir dung déng thdi colchicin véi cdc tac nhan tre ché manh CYP3A4 nhu: atazanavir, 

clarithromycin, itraconazole, ketoconazole...cé thé lam tang dang ké néng dé colchicin 

trong huyét tuong, vi vay tang nguy co xay ra cdc tac dung phu nhu: tiéu co van...Vi vay 

can gidm sat chat ché khi str dung két hop colchicin véi cac thuéc ttc ché manh CYP3A4. 

- Si dung déng thoi colchicin v6i cdc tac nhan tre ché P- glycoprotein nhu :cyclosporin, 

verapamil, quinidine...cé thé lam tang d6c tinh cia colchicin. Vi vay, chi két hgp khi that 

su can thiét va can theo déi chat ché khi phai két hop. 

- Tac dung cua colchicin bi giam hoac bat hoat bdi cac tac nhdn acid héa nhu: amonium 

chloride, acid ascorbic, acid phosphates. Ngugc lai cdc tac nhan base héa lam tang tac 

dung cua colchicin. 

- Colchicin c6 thé tang dap tmg ctia ngudi bénh voi céc thuéc gidéng than kinh giao cam 

nhu: adrenaline, dopamin... va thuéc tre ché than kinh nhu: opiate, benzodiazepin... 

- Dung colchicin voi rugu lam tang nguy co xay ra déc tinh trén duong tiéu hda va giam 

hiéu qua dy phong bénh git ctia colchicin do lam ting néng d6 acid uric trong mau. 

- Dung colchicin voi NSAID cé thé lam tang nguy co viém loé efig tiéu hoa va xuat 

huyét. Dung colchicin v6i phenylbutazon lam tang nguy co gidm bach cau, giam tiéu cau 

va suy tuy. 

- Dung colchicin véi thuéc chéng ung thu lam giam hiéu qua du phong bénh gut do lam 

tang néng d6 acid uric trong mau. Dung Colchicin déng thoi voi ligu phap chiéu xa lam 

tang nguy co tre ché tuy xuong. 

- Ding colchicin véi thuéc gay loan déng mau hoac suy tly nhu: thuéc we ché men 

chuyén, thuéc chéng viém, amphotericin B lam tang tac dung phy giam bach cau, giam 

tiéu cau. 

- Colchicin lam giam hap thu Vitamin B) do tac déng lén niém mac rudt non. Su hap thu 

nay cé thé duge phuc hdi. 
- Colchicin lam tang tac dung cua cac thuéc chéng déng mau khang Vitamin K, vi vay 

tang nguy co xuat huyét. 

- Colchicin tang tac dung phu trén co van cua cac thuéc ha lipid mau nhém Fibrat va 

Statin, dac biét la tac dung phu tiéu co van. 

- Ding colchicin vdi fluconazole lam tang tac dung khéng mong muén cua colchicin. 

- Su dung déng thdi colchicin véi céc khéng sinh nhém macrolid ( nhu spiramycin), 

pristinamycin, cac thuéc diéu tri viém gan C: Ombitasvir / Paritaprevir lam tang tac 

dung khéng mong muén cia colchicin, cé thé gay tir vong. Do dé, can chéng chi dinh su 

phéi hgp thuéc nay. 

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA PHU NU CHO CON BU 

- Tranh ding Colchicin cho ngudi mang thai 

- Colchicin duge dao thai qua sita me. Chua thay tré bi ngd déc qua dudng sita nhung 

ngudi me cd thé tranh lam néng d6 thudéc cao trong sita bang cach udng thudc vao budi 

tdi trudc khi di nga va cho con bi sau 8h. 

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: 
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.. Traphaco” 
H6 so déng ky thuéc Colchicin 1 mg 

Chua cé bao cdo vé anh hung ctia thudc dén dén kha nang lai xe va van hanh may moc. 

Tuy nhién kha nang thuéc cé thé gay chéng mat va bu6n ngui can duge cht y. 

QUA LIEU VA XU TRI: 

- Liéu déc vao khoang 10 mg. Liéu gay tr vong khoang 65 mg. 

- Cac trigu ching ng6 déc xuat hién sau khi uéng thudc tir 1- 8 gid, trung binh la 3 gid: 
dau bung nhiéu va lan tda, nén nhiéu, liét rudt, tiéu chay nhiéu (cé thé c6 mau). Ngoai ra 

con cé thé bi viém da day, dau khdép, ha Canxi huyét, sit, phat ban. Tén thuong than dan 

dén thiéu niéu va dai mau. Gan to va cac Tranzaminase sé tang rat cao. Tén thuong mach 

nang gay séc va truy tim mach. Cac réi loan vé mau (tang bach cau réi sau do la giam 

bach cau va tiéu cau do tén thuong tiy), tho nhanh rung tdc (vao ngay thir 10). Nhuge co 

nang va cd thé bi liét than kinh trung wong di lén trong lic bénh nhan van tinh tao. 

- Tién lugng khé khan: Thudng gay ttr vong vao ngay thir 2 hoac 3 do réi loan nue dién 

giai, suy hé hap, truy tim mach va nhiém khuan huyét. 

* Xu tri: 

Khéng cé thuéc diéu tri dic hiéu cho ngd doc va qua liéu coidin, Manh Fab dac hiéu 

cua colchicin diéu ché tir khang huyét thanh dé da duge ding dé diéu tri nhiém déc nang 

de doa tinh mang. Dung 480 mg manh Fab dac hiéu cua colchicin cho m6t bénh nhan sau 

khi uéng colchicin liéu 1 mg/kg, da lam tang 6 lan bai tiét colchicin qua nuéc tiéu. Néu 

udng colchicin, trong vai gid dau cé thé rita da day hoac gay non. Cé thé ding than hoat. 

Diéu tri trigu chimg va hé tro: giam dau bang atropin, chong sdéc, hé trg hd hap. Co thé 

ding filgrastim dé diéu tri gidm huyét cau toan thé do nhiém déc colchicin. 

Loi ich cua tham phan mau, cu6ng bite loi niéu, truyén loc mau qua than hoat hoac tham 

phan mang bung trong diéu tri qua liéu colchicin chua dugc xac dinh. 

BAO QUAN: Noi khé rao, nhiét d6 khéng qua 30°C, tranh anh sang. 
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat 

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SY 

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG 

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI 

CONG TY CO PHAN TRAPHACO 
75 Yén Ninh - Ba Dinh - Ha Noi 

San xudt tai : Ngo 15, dudng Ngoc Hdi — P. Hoang Liét — Q. Hoang Mai - Ha NO 

TUQ.CcCUC TRUONG 
P.TRUONG PHONG 

Gé Mink Hing



https://vnras.com/drug/


