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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thuée ban theo don
Vién nén SAVI COLCHICINE 1
THANH PHAN
Colchicin.....overiiecrineenneee, s LM
T8 durge VIR N ..c.coiiisiciaciiinniisininininsiviinns marmenn L VISR

(Lactose monohydrat, tinh bt tién gelatin héa 1500,
povidon K30, magnesi stearat, quinolin yellow (dye))
DANG BAO CHE

Vién nén
DUQC LYC HQC
Colchicin ¢6 nhiéu téc dung;
- Tdc dung chong bénh git: Colchicin lam giam su di
chuyén ctia céc bach cdu, tre ché thuc bao céc vi tinh thé
urat va do d6 lam ngirng su tao thanh acid lactic, giit cho
pH tai ché dugc binh thudng vi pH la yéu té tao didu kién
cho céc tinh thé nim urat két tia tai cic mo & khop.
Thudc khong c6 tac dung Ién su dao thai acid uric theo
nude tidu, [én ndng dd, do hoa tan hay kha nang gin véi
protein huyét thanh cua acid uric hay urat.
- Tdc dung chong viém khéng ddc higu: Colchicin lam
giam sy di chuyén cta cac bach ciu, trc ché phan Ung
dong hoc, chuyén héa va chirc nang cua bach ciu da nhan
nén lam gidm céc phan {mg viém. T4c dung chéng viém
ciia thube ¢ mirc do yéu.
- Tdc dung chong phan bao: Colchicin irc ché giai doan
gitra (metaphase) va giai doan sau (anaphase) cia qua
trinh phén chia té bao do tac dong 1én thoi va lén sy bién
ddi gel - sol. Sy bién ddi thé gel va thé sol & cac té bao
khéng phan chia ciing bj trc ché. Tac dung chéng phan
bao cua colchicin gay ra cac tac dung c¢6 hai lén cac méd
dang ting sinh nhu tiy xuong, da v 16ng téc. Colchicin
dung theo dudng udng c6 thé lam giam hip thu vitamin
B12, m@&, natri, kali, cac dudng duoc hép thu tich cue nhu
xylose, din dén giam néng d¢ cholesterol va néng do
vitamin A trong mau. Céc tac dung ndy do niém mac rut
non bi tac dung cua colchicin.
= Cdc tde dung khde: Lam tang strc bdn mao mach, kich
thich tuyén vé thugng than, phan hity té bao lympho, tc
ché phé giao cam, kich thich giao cim, chéng ngira, gay
tiéu chdy, trc ché in vitro kha ning két tép tiéu ciu.
DUQC PONG HQC
Hiip thu:
Sau khi udng, colchicin dugc hép thu qua dudng tiéu hoa
va mot phan dugc chuyén héa & gan. Thubc va céc chét

chuyén héa dugc tai hdp thu vao rudt qua dich tiét mat.
Sinh kha dung tuyét déi khoang chirng 45%.

Noéng d dinh thir cdp cua colchicin khoang 39% - 155%
chiéu cao ciia ndng d¢ dinh ban déu sau khi udng 3 - 36
gio va dugc cho 1a do bai tiét va tai hip thu & rudt
vi/hodc tudn hoan mat.

Phén bé:

Colchicin lién két voi protein huyét thanh khoang 39%,
cht yéu 14 albumin.

Colchicin di qua nhau thai. Néng d9 huyét twong trong
thai nhi khoang 15% ndng do huyét twong ciia me.
Colchicin phan bd vao sita me. O phy nir dang cho con
bu, diéu trj véi colchicin trong mot théi gian dai véi lidu
hang ngay tir 1 - 1,5 mg, ndng d6 dinh cia thudc trong
sita tuong ty nong d¢ thube trong huyét thanh la khoang
1,9 — 8,6 ng/ml. Nong d6 cao hon trong sita (31, 24-27,
hodc 10 ng/ml tuong \ng v6i sau khi uéng 2, 4, hodc 7
gid) dd dugc bio cdo & mt phu nir dang cho con b uéng
liu hang ngay 1 mg.

Thai triv

Sau khi tiém tinh mach liéu duy nhét, colchicin nhanh
chéng bj loai khoi huyét tuong, thoi gian ban thai trong
huyét tuong khoang 20 phit. Thoi gian ban thai cua
thude ¢6 trong bach cAu khoéng 60 git.

Colchicin bi khir methyl trong gan béi cytochrom Pis,
isoenzym 3A4 (CYP3A4). O ngudi khée manh, 40-65%
liéu uéng 1 mg dugc bai tiét trong nuéc tiéu & dang
khong déi. Khong thé loai bo colchicin bing cach chay
thén nhén tao.

D¢ thanh thai cia colchicin gidm & nhiig bénh nhan suy
than. D) thanh thai cia colchicin trong toan co thé giam
75% & nhimg bénh nhén bi bénh thin giai doan cudi.

O bénh nhén bi xo gan tir nhe dén trung binh, do thanh
thai ctia colchicin bj giam déng ké va thoi gian bén thai bj
kéo dai hon so v&i ngudi khoe manh.

Khi liéu hang ngay cao hon 1 mg thi colchicin s& tich tu &
mb va c6 thé din dén ngd doc.

CHI PINH PIEU TRI]

- Dot cdp cua bénh gat: Colchicin cin uéng sém trong
vong vai gitr ddu, néu ubng mudn sau 24 git bi bénh, két
qua kém hon.

- Phong téi phat viém khép do gt va diéu trj dai ngay
bénh gut: Colchicin can phdi hop véi alopurinol hodic mot
thuéc acid uric - niéu (nhu probenecid, sulfinpyrazol) dé
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1am giam néng d§ urat trong huyét thanh. Liéu dy phong
colchicin phai cho trude khi bat dau cho alopurinol hoic
liéu phép acid uric - niéu vi néng d¢ urat trong huyét
thanh thay dbi dot ngot c6 thé thuc ddy dot git cdp. Sau
khi nong d¢ urat huyét thanh da giam téi mirc mong
mubn va khéng xay ra dot git cdp nao trong vong 3 - 6
théng, ¢6 thé ngimg colchicin va c6 thé tiép tuc didu tri
don doc thude 1am gidm urat. Colchicin thudmg phéi hop
v6i probenecid dé diéu trj dy phong giit man tinh.
- S5t Dia Trung Hai c6 tinh chét gia dinh (sét chu ky).
LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thuébc nay chi ding theo su ké don cila bdc st
Cdch ding:
Dung dudmg uéng.
Liéu lugng:
Dot giit cdp:
Liéu ban ddu 12 1 mg (1 vién), sau d6 1 gi¢ ubng tiép 0,5
mg (1/2 vién).
Sau 12 gio, c6 thé Ip lai diéu tri néu cin vai lidu 0,5 mg
(172 vién) méi 8 gi& dén khi hét hin céc triéu chimg.
Dot diéu trj két thic khi céc triéu chimg da duoc loai bo
hoic khi tong liéu colchicin da dung 1a 6 mg (6 vién).
Néu ubng lai thi dot uéng moi phai céch lin udng cil it
nhét 3 ngay.
Dé phong xudt hién con giit cdp trong giai doan ddu tri
ligu vé&i alopurinol hay cdc thudc tiang dao thai acid uric:
0,5 mg (1/2 vién), 2 1an méi ngay.
St Dia Trung Hai ¢ tinh chdt gia dinh:
Dy phong lau dai: Uéng 1 - 2 mg/ngay chia thanh nhiéu
liéu nho.
O tré em, do an toan va hi¢u qua chua duge xac dinh.
Colchicin d3 duoc ding dé du phong lau dai: 0,5
mg/ngay cho tré du6i 5 tudi; 1 mg/ngay cho tré 5 - 10
tudi; 1,5 mg/ngay cho tré trén 10 tudi.
Suy thdn
Thén trong khi sir dung cho bénh nhén suy thin nhe. Ddi
voi bénh nhdn suy than vira, can giam lidu hoic ting
khoang céch giita céc lidu ding.
Chéng chi dinh ddi véi bénh nhan suy than ning.
Suy gan
Thén trong khi sir dung cho bénh nhén suy gan nhe hoic
vira. Chéng chi djnh déi v6i bénh nhén suy gan ning.
CHONG CHI PINH
Qua min v6i bit ky thanh phin nao ciia thuée.
Suy thédn ning.

Suy gan nédng.

Chéng chi dinh uéng colchicin ciing véi cac chét irc ché
CYP3A4 manh hojc chét irc ché P-glucoprotein ¢ nhing
bénh nhén suy gan hoéc suy than.

Nguoi mang thai.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Colchicin c6 gii han trj liéu hep. CAn ngimg ding thuée
khi cc tri¢u ching nhu budn nén, nén, dau bung, tiéu
chay xuét hién.

Colchicin c6 thé gdy giam tiy xwong ning (mét bach cu
hat, thiéu mau bat san, giam tiéu ciu). Sy thay dbi trong
cong thirc mau 6 thé tir tir hogic dot ngdt. Thiéu méau bat
san ¢6 nguy co dan dén tir vong cao. Vi viy, cAn dinh ky
theo ddi cong thirc mau.

Néu bénh nhan c6 cic ddu higu nhur sét, viém da day, dau
hong, chiy méu kéo dai, bam tim, cdn ngimg diéu trj véi
colchicin va thue hién ngay cac danh gia huyét hoc.

Than trong khi sir dung thuéc cho nguoi gia, ngudi suy
kiét, nguoi bénh tim, gan, than hay dudng tiéu héa, nguoi
c6 cong thirc méu bit thuong.

Ding ddng thoi colchicin véi cac chét @c ché P-
glycoprotein va/hodc cdc chit wc ché vira hoic manh
CYP3A4 c6 thé lam ting ndng do colchicin trong huyét
twong dan dén gy doc tinh bao gdm ca tir vong. Néu duge
yéu cdu didu trj ddng thdi v6i céc chdt Gc ché P-
glycoprotein va/hofic céc chdt trc ché vira hoic manh
CYP3A4 & ngudi c6 chirc ning gan va than binh thudng,
thi phai gidm lidu colchicin hodc c6 thé ngung diéu trj véi
colchicin. '

San phdm nay c6 chira lactose monohydrat. Bénh nhan c6
cac van dé vé di truyén hiém gip nhu khong dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hoic kém hip thu
glucose-galactose khong nén ding san phim nay.

TUONG TAC THUOC

Colchicin lam giam hap thu vitamin BI2 do tac déng doc
dbi véi niém mac rudt non. Su hip thu nay c6 thé duoc
phuc hdi.

Thudc anh hidng dén enzym gan

Dung déng thdi colchicin véi céc chit wc ché manh
CYP3A4 nhu atazanavir, boceprevir, clarithromycin,
indinavir, itraconazol, ketonazol, nefazodon, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir, telaprevir, telithromycin, ... hoac két
hop elvitegravir, cobicistat, emtricitabin va tenofovir
hoic véi nhitng chit (tc ché CYP3A4 vira phai nhu la
aprepitant, diltiazem, erythromycin, fluconazol, ... c6 thé
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lam ting néng dé colchicin trong huyét tuong. Néu duoc
yéu cau diéu tri ddng thoi, thi phai giam lidu colchicin
hoc c6 thé ngung diéu trj v6i colchicin. Chéng chi dinh
két hop colchicin véi cac chét e ché manh CYP3A4 &
bénh nhan suy gan hodc suy thén.

Thuée dnh hucng dén hé théng van chuyén P-
glycoprotein

Ding ddng thoi colchicin véi cac thude e ché hé théng
van chuyén P-glycoprotein nhu ciclosporin hofic
ranolazin, két qua la lam tang néng do colchicin trong
huyét trong. Néu duge yéu clu dung céc thubc irc ché P-
glycoprotein thi phai giam liéu colchicin hodc ngung didu
tri v6i colchicin. Chéng chi dinh két hop colchicin vai
céc chat tre ché P-glycoprotein & bénh nhan suy gan hofic
suy thén.

Ciclosporin: Uéng liéu don 100 mg ciclosporin cing v6i
liéu don 0,6 mg colchicin din dén ting ndng do colchicin
trong huyét twong (Cmax ting 270%, AUC ting 259%).
Doc dinh gay tir vong da dugce béo cdo. Sir dung két hop
ciclosporin va colchicin ciing c6 thé 1am ting ndng 46
ciclosporin va tang doc tinh trén than; vi vay, cin kiém
soat chirc ning than va ndng d6 ciclosporin, diéu chinh
liéu colchicin hogc ciclosporin khi ding chung,

Thude chong tang lipid mdu

Dung colchicin v6i chét trc ché enzym khir HMG-CoA
(statin) hogic céc thudc ha lipid (nhw acid fibric va cac
dén xudt) hogc diing colchicin véi cac thudc chéng ting
lipid mau dé diéu trj trong thoi gian dai, nguy co mic
bénh co va tiéu co vén cdp; dd c6 bdo cdo gy tir vong.
Loi ich va nguy co tiém 4n khi uéng déng thoi nén duoc
cén nhic.

Azithromycin

Dung déng thoi colchicin véi azithromycin lam ting
ndng d¢ colchicin trong huyét tuong.

Digoxin

Dung déng thai colchicin véi digoxin da c6 truong hop bi
tiéu co vén, loi ich va rui ro cén dugc can nhic khi quyét
dinh diéu tri két hop. Bénh nhén cin dugc theo di bénh
Iy & co nhu dau co, yéu co trong giai doan ddu cua didu
i,

TRUONG HQP CO THA! VA CHO CON BU

Trwong hop cd thai

Chéng chi dinh diing colchicin cho ngudi mang thai.
Trieomg hgp cho con bii

Colchicin dugc dao thai qua sira me. Ngudi ta chua thdy
tré bi ngd doc qua duomg sita nhung ngudi me cé thé
trdnh 1am nong ¢ thudc cao trong sita bing cich uéng
thudc vao budi téi trude khi ngit va cho con bi sau § gid,
TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC
Khong c6 tac dong.
Thong bdo cho Bdc si nhitng tic dung khong mong muén
gdp phai khi str dung thudc

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Thuong gdap, ADR > 1/100
Hé tiéu hoa: Budn ndn, nén, dau bung, tiéu chay.

Chuea ré tan sudt
Mau va hé bach huyét: Giam tiy xwong véi mét bach ciu
hat, thiéu méau bét san, giam tiéu ciu.
Hé than kinh: Viém than kinh ngoai bién.
He tiéu héa: Xuét huyét tiéu hoa.
Gan mat: Téon thuong gan.
Da va cdc mé dudi da: Rung téc, phat ban.
Co xuong khép va cac mé lién két: Bénh co, tiéu co van.
Than va tiét nigu: Tdn thuong than.
H¢ sinh san: V6 kinh, dau bung kinh, giam tinh tring,
khong c6 tinh tring.
Hudng din cdch xir tri ADR
Téc dung phu thudng gip nhit khi udng colchicin 1a budn
ndén, dau bung, nén va tiéu chdy. Cin ngimg ding
colchicin néu c6 c4c tridu ching rdi loan tiéu héa trén vi
d6 1a cac déu higu bao dong s6m vé kha ning c6 thé s bj
ngé doc nang hon. Tri liéu chi duoc tiép tuc khi hét cac
tri¢u chimg trén va thuong sau 24 - 48 gio. C6 thé dung
céc thube chéng tiéu chay hay thudc lam cham nhu dong
rudt dé diu tri tiéu chay do colchicin gy ra.
Diéu trj dai ngay: Cén theo ddi déu dzn xem ngudi bénh
¢6 bj tac dung phu khéng, kiém tra déu din cac té bao
mau, cdng thirc bach ciu.
Khi ¢6 céc tic dung phu thi phai hiéu d6 1a d4u hiéu ddu
tién cua ngd doc. Nén ngimg ding colchicin hodc phai

giam lidu.

'QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chung
Nhiém doc c6 thé xay ra khi ding lidu cao lap lai nhidu
14n hogc ding 1 1&n. Tir vong d4 xay ra véi lidu thip 7
mg, tuy c6 ngudi da séng s6t voi lidu cao hon nhiéu. Lidu
gdy doc khoang 10 mg. Liéu gdy chét & ngudi uéce
khoang 65 mg.
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Ngé doc colchicin chi yéu 1a do cd y tw tir. Ngo doc la
rét ning va ty 18 tir vong rat cao (30%).

Céc triéu chimg ngd ddc xuét hién sau khi udng thude tir
1 dén 8 gid: Pau bung nhiéu va lan téa, nén nhidu, liét
rudt, tiéu chay nhiéu cé thé c6 mau. Ngoai ra con c6 thé
bi viém da day, dau khép, ha canxi huyét, sét, phat ban,
ké ca ban nhu sét hong ban, sau d6 1a mét nuéc din dén
thiéu niéu. Tén thuong than din dén thiéu niéu va tiéu ra
méu. Gan to v cic transaminase ting rit cao. Tén
thuong mach nang gdy séc va truy tim mach. Céc rdi loan
vé mau (tang bach cdu rdi sau d6 1 giam bach cdu va tiéu
cdu do tén thuong tiy), thé nhanh, rung téc (vdo ngay
thir 10). Nhuoge co ning va cé thé liét thin kinh trung
wong di Ién trong lic bénh nhan van tinh tdo. Tién luong
khoé khan. Tir vong thuong xay ra vao ngay thir 2 hodc
ngay thir 3 do réi loan nuéc - dién giai, suy hé hdp, truy
tim mach va nhiém khuén huyét.

Xie tri

Khéng c6 thube khang doc dac higu,

Pao thai thube bing rira da day trong vong mot gid sau
khi ngd doc. Cin nhic cho ubng than hoat trong vong
mot gid & ngudi lén di ding colchicin nhiéu hon 0,1
mg/kg trong lwgng co thé va tré em véi lidu bat ky.

Tham phin méu khong c6é hiéu qua (do thé tich phan bé
biéu kién cao).

Cén theo doi tinh trang 1dm sang va sinh hoc & co s y té.
Piéu tri triéu chimg va hd trg: HS trg hd hép, duy tri
huyét 4p va tudn hoan, duy tri can bing dién giai va thé
dich.

PONG GOI: Hop 2 vi x 10 vién

BAO QUAN:

Noi khé, nhiét do khong qué 30 °C. Tranh anh séng
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuin USP 38.

HAN DUNG: 36 théng ké tir ngéy san xut.
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Dé xa tdm tay ciia tré em.
Doc kj hwdng din sie dung trudc khi diing.
Néu cin thém théng tin, xin héi y kién Bic si.
Séin xuit tai:
CTY CO PHAN DUGQC PHAM SAVI
(SaWipharm ] §.C)
L6 Z.01-02-03a, khu Céng nghiép trong khu Ché xuit
Tén Thudn, phuong Tan Thudn Péng, quén 7, TP.HCM
Dién thoai: (84.8) 37700142-143-144

Fax : (84.8) 37700145

Tp. H6 Chi Minh, ngay /* thang
KT Tong Glam Péc

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUGNG PHONG

Ué Mint Ha ung
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