Rx _ HUGNG DAN
THUSC KE BON sU DUNG THUOC
Vién nén

NATIDOI- 4
NATIDOI- 8

DE XA TAM TAY TRE EM.
THUOC NAY CHi DUNG THEO PON THUOC.

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC
KHI DUNG.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Mdi vién nén cé chda:

NATIDOF 4: Thiocolchicosid .......4,00 mg
~NATIDOF 8: Thiocolchicosid ...... 8,00 mg
Ta duge via du cho 1 vién nén: (HPMC
606, Lactose monohydrat, Calci dibasic
phosphat, Avicel M101, Magnesi stearat,
Aerosil).

DANG BAO CHE:

Vién nén

Vién nén tréon, canh va thanh vién lanh
lan.

CHI BINH:

Pugc dé nghi diéu tri hd trg cac co that
gay dau trong:

- Céc bénh thoai héa dét séng va cac rdi
loan tu thé cét séng: veo ¢d, dau lung,
dau that lung.

- Céac bénh Iy chan thudng va than kinh (véi
s\f co cling) va trong phuc hdi chic nang.
-Bau bung kinh.

LIEU LUJNG VA CACH DUNG:

Thubc danh cho ngudi I6n:
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- Liéu khdi ddu 16mijN

- Dang cép tinh: ¢ thé tang tif tU niia liéu
mﬁl 2 ngay cho dé&n gdp dbi lifu khdi
ddu, hay ngoai |& tdng gdp ba (diéu tri
ngan han).

- Chuén bj cho nhitng dot liéu phéap van
dong: luu y théi gian cén thiét (1-2h) dé
thudc cé tac dung.
CHONG CHI BINH:

Ngudi qua man vdi Thiocolchicoside
hc:an bat ky thanh phén nao clia thudc.
CANH BAO VA THﬁLM TRONG KHI
DUNG THUOC:

-Giam liéu khi cdn thiét néu tiéu chay
xudt hién sau khi uéng qua liéu.

suU DUNG THUOC CHO PHU NU cO THAI
VA CHO CON BU:

- Thdi ky mang thai: Cac nghién ciu trén
thi vat khéng cho thdy Thiocolchicoside
co tac dung gay quai thai. Trén lam sang,
cac nghién cuu trén phu nit cé thai cén
han ché nén khéng thé két luan ring
dung thudc trong thdi ky ¢é thai 1a hoan
toan vé hai. Khéng dung cho phy nii cé
thai vi nguy cd &nh hudng dén di truyén.

- Thdi ky cho con bu: Khéng nén ding
cho phy nid dang nudi con bu do
Thiocolchicoside dugc bai ti€t qua siia
me.

ANH HUOGNG cUA THUOGC LEN KHA
NANG LAl XE VA VAN HANH MAY
MOC:

Mac du thubc nay rdt hiém khi gay budn
ngd, nhung kha nang nay phai dugc luu y.
TUONG TAC, TUONG KY cUA THUOC:
Chua co bao cao.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

-NGi sdn ngoai da.



-Hiém gép: rbi loan tiéu hoa, tiéu chay,
dau da day.

Théng béo cho thdy thufc biét nhiing
tdc dung khéng mong muén gédp phai
khi ding thuée. ;

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

- Khéng c6 trudng hdp qua ligu duge biét
dén hay dudc bao cdo d bénh nhan dugc
diéu tri bAng Thiocolchicoside.

CAC PAC TINH DUGQC LUC HOC:
-Thiocolchicoside la hgp chat téng hgp cé
luu huynh cla mét glucoside thién nhién
trich tU cay “colchique”.

-In vitro thiocolchicoside chi lién két vdi
GABA-A va cac thy thé glycine nhay cam
strychnine. Thiocolchicoside tac dung nhu
mdt chét ddi khang thy thé GABA-A, tac
dung lam gidn co bép cha né co thé cod
dugc & vi tri trén xudng séng, thébng qua co
ché digu hoa lién hgp, di co ché hoat dong
glycinergic khong thé duge loai tri. Pac
diém tuong tac cla thiocolchicoside vdi cac
thy thé GABA-A vé dinh tinh va dinh lugng
dugc chia sé& bdi chit chuyén héa tudn
hoan chinh clha né, dan chat dugc
glucuronic hoa.

-In vivo, dac tinh lam gian cd cla
thiocolchicoside va chat chuyén hda
chinh cho thdy cdc mé hinh dugc doan
trudc khac nhau & chudt céng va tho. Su
thi€u tdc dung gidn co bap cla
thiocolchicoside & chudt céng bi tdn
thuong xudng séng cho thdy tdc dbng
trén xudng séng rd cba hgp chdt nay.
Thiocochicoside ciing dugc tim thay co
cac tdc dung khang viém va gidm dau &
mdt s6 mau thi nghiém sau khi ding
udng, tiém dudi da, tiém bap va tiém
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mang phuc mac. Hon niia, cdc nghién
clu duge hoc —EEG, thiocolchicoside va
chat chuyén héa chinh clia né cho thay
khdng cé bat ky tac dung an than nao.
CAC BAC TiNH DUQC PONG HOQC:
-Tdc dung lam gidn co bdp cla
thiocolchicoside xu&t hién trung binh
trong vong 1-2h sau khi uéng. Sinh kha
dung la 25% d6i véi dudng udng. Trung
binh néng dd dinh trong huyét tudng la
4,5 gid va dugc ghi nhan la khéng cé sy
tich tu sau khi ding liéu 8 mg/ngay dugc
lap di lap lai trong vong 7 ngay.
Thiocolchicoside dugc chuyén héa trong
huyét tudng. Thiocolchicoside dugc
chuyén héa thanh 3 chét chinh. Hai dang
tudn hoan chinh I& thiocolchicoside
aglycon va dan xuit glucuronic héa cla
thiocolchicoside, ching 1a chéat cé hoat
tinh. Trung binh lugng thiocolchicoside
bai tiét qua nudc tiéu tuong Ung 1 8% khi
dung liéu don. Lugng I6n thiocolchicoside
dudgc thai trif qua phén.

DONG GOI: VI 10 vién, hp 3 vi.

BAO QUAN: Ndgi khdé rdao, tranh &nh
sang, nhiét do khéng qua 30°C.

HAN DUNG; 36 thang k& tif ngay san xust
TIEU CHUiN CHAT LUQNG: TCCS.
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