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THUOC KE PON

RX GOUTNIL
(Vién nén Colchicine B.P)

Doc ki heomg dan sve dung tricde khi ding
Pé xa tam tay tré em
Thuéc nay chi ding theo don cia bdc sy
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhitng phan img c6 hai
adp phdi khi sir dung thuoc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

MJdi vién nén bao phim c6 chira:

Thanh phdn hoat chdt: Colchicin BP 0,5 mg.

Thanh phdn ta dugc: Lactose, maize starch, sodium lauryl sulphate, methyl paraben, propyl
paraben, microcrystalline cellulose, polyvinyl pyrollidone, purified talc, magnesium stearate,
colloidal anhydrous silica.

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

3. MO TA SAN PHAM
Vién nén khong bao mau tring, hinh tron, v&i chit “Inga” & mdt mit va duong phén chia & mit
kia.

4. CHIPINH

O ngudi lén,

- Didu tri dot cdp cuia bénh gut.

- Dy phong dot gat trong giai doan dau didu tri véi allopurinol va cac thudc acid uric niéu
khac.

5. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu dimg

Ngueoi Ion

Piéu tri dot git cap:

Lidu khoi ddu 12 | mg (twong duong véi 2 vién nén) va udng thém liéu 0,5 mg (twong duong 1
vién nén) sau | gio.

Khéng dung thubc trong vong 12 gié tiép theo.

Sau 12 gid, c6 thé tiép tuc dung thude néu cén thiét véi liéu toi da 0,5 mg (twong duong véi |
vién nén), ubng cach mdi 8 gid cho dén khi cac triéu chimg thuyén giam.
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Két thic didu tri khi céc tridu chimg da thuyén giam hofic khi da sir dung téng liéu colchicin la
6 mg (twong duong 12 vién nén). Khong ding qua 6 mg (twong duong 12 vién nén) trong | dot
diéu tri.

Néu diing lai thudc thi dot didu tri méi phai cach dot diéu trj trudce d6 6 thiéu 3 ngay (72 gid).
D phong dot gilt trong giai doan dau diéu tri véi allopurinol va cdc thuée acid uric niéu
khac:

0,5 mg dung 2 14n mdi ngay.

Thoi gian didu trj duge quyét dinh dyra trén céc yéu t6 nhur tan suét bung phat, thai gian mic
bénh gt va sy hién dién va kich thuéce clia hat tophi.

Bénh nhan suy thdn

Str dung than trong & bénh nhan suy than nhe. D&i v&i bénh nhén suy than vira, ¢in gidm liéu
hodc ting khoang céach giira cac lidu. Theo ddi cén thin céac tic dung phu cua colchicin &
nhirng bénh nhin nay.

Chéng chi dinh d6i v6i bénh nhan suy thén nang.

Bénh nhén suy gan

Sir dung thén trong & bénh nhan suy gan nhe / vira. Theo doi can than cac tac dung phu cua
colchicine ¢ nhitng bénh nhéan nay.

Chédng chi dinh d6i v6i bénh nhén suy gan néng.

Ngudi cao tudi

Str dung mot cach than trong.

Céch dung

Thubc ding dudng ubng. Nubt nguyén vién nén cling véi mét ly nude.

6. CHONG CHi PINH

- Bénh nhan qua mén vdi hoat chit hodc voi bat ky ta duge nao cua thude.

- Bénh nhan bj chimg loan tao méu

- Phu nir ¢6 thai

- Phu nir cho con bu

- Phu nir c6 kha nang sinh con trir khi sir dung cac bién phap tranh thai hi¢u qua

- Bénh nhén suy thén ning

- Bénh nhén suy gan ning

- Khong sir dung colchicin & nhitg bénh nhan thim tach mau vi khong thé loai bo colchicin
bing cach loc méu hodc truyén thay mau.

- Bénh nhan suy thén hodic suy gan dang dung thudc (rc ché P-glycoprotein (P-gp) hodc thudc
{rc ché CYP3A4 manh.

7. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Colchicine ¢6 kha ning gdy ddc nén diéu quan trong 1a khong ding qua liéu duge ké toa bai
béc sT ¢6 du kién thirc va kinh nghiém cn thiét.

Colchicin ¢6 chi sé diéu tri hep. Nén ngimg thudc néu xuit hién cac triéu chimg ngd ddc nhu
budn ndn, non, dau bung, tiéu chay.
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Colchicin ¢6 thé gay suy tiy xuong nghiém trong (mét bach cau hat, thiéu mau bt san, giam
tidu cAu). Sy thay ddi cong thirc mau c6 thé dién ra din dan hogc rat dot ngdt. Thiéu méau bét
san dac biét co ty 1€ tr vong cao. CAn kiém tra huyét hoc dinh ky.

Néu bénh nhan xuét hién cac ddu higu hogc tri¢u chimg 6 the chi ra chimg loan sin té bao
mau, ching han nhu sét, viém miéng, dau hong, chay méu kéo dai, bim tim hoic réi loan da,
ngimg diéu trj va tién hanh xét nghiém huyét hoc ddy dii ngay I4p tic.

Cén than trong trong cac trudng hop:

- Suy gan hodc suy théan

- Bénh tim mach

- R&i loan tiéu héa

- Bénh nhan cao tudi va suy nhurge

- Bénh nhan c6 bét thuong vé cong thitc miu

Bénh nhén suy gan hodc than nén dugc theo ddi cAn than vé cac tac dung phu ciia colchicin.
Phéi hop vai thube tre ché P-gp va / hogc thudc e ché CYP3A4 trung binh hodc manh s& lam
ting phoi nhidm véi colchicin, c6 thé din dén nhim doc colchicin bao gdm ca tir vong. Néu
didu trj bing thubc e ché P-gp hoic thube e ché CYP3A4 vira hoge manh la bat bude & bénh
nhan c6 chirc ning gan va than binh thuong, nén giam liéu colchicin hogc tam ngung dung
colchicin.

Thubc ¢6 chira lactose. Bénh nhén ¢6 vén d& di truyén hiém gap vé khdng dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

8. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai

Colchicin ¢6 kha ning gdy dot bién gen in vitro va in vivo, v giy quéi thai trong cdc nghién
ciru trén dong vat. Do dé, chéng chi dinh dung colchicin trong thai ky.

Phu nit c6 kha ning sinh con phai sir dung bién phép tranh thai hi¢u qua trong qua trinh diéu
tri.

Phu nif cho con b

Colchicin bai tiét qua sita me. Do d6, viéc sir dung colchicin 1a chéng chi dinh & phy nir dang
cho con bi.

9. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chura c6 bing chimg v& anh hudng cia thudc 1én kha niing I4i xe, van hanh mdy mée. Tuy
nhién, nén tinh d&n kha niing gy budn ngi va chéng mit cta thude.

10. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Colchicin 1a chét nén cia ca CYP3A4 va protein véin chuyén P-gp. Vi sy hién dién cua cac
chét (rc ché CYP3A4 hodc P-gp, ndng do colchicin trong méu ting 1én. Ddc tinh, bao gdm ca
cac truomg hop tir vong, da dugce bdo cdo trong qua trinh sir dung ddng thoi cc chiét e ché
CYP3A4 hoic P-gp nhu cac macrolide (clarithromycin va erythromycin), ciclosporin,
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ketoconazole, itraconazole, voriconazole, thudc e ché HIV protease, thudc chen kénh calci
(verapamil va diltiazem) va disulfiram.
Sir dung ddng thoi azithromycin véi cac chat nén cua P-gp nhu colchicin da duge béo cdo dan
dén ting ndng dd chét nén P-gp trong huyét thanh. Do d6, néu dung colchicin va azithromycin
ddng thosi, nén can nhéc kha ndng ting ndng dé colchicin trong huyét thanh.
Colchicin bi chéng chi dinh & nhitng bénh nhan suy than hodc suy gan dang sir dung thudc trc
ché P-gp (vi du nhu ciclosporin, verapamil hofic quinidine) hogc thubc irc ché CYP3A4 manh
(vi du: ritonavir, atazamavir, indinavir, clarithromycin, telithromycin, itraconazole,
ketoconazole).
Nén giam lidu hodc ngung diing colchicin & bénh nhén c6 chirc nang gan va thdn binh thuong
dang didu tr bing thudc tre ché P-gp hoiic thudc irc ché CYP3A4 vira hoge manh. Giam 4 1dn
lidu colchicin duge khuyén céo khi ding chung véi thubc e ché P-gp v/ hofic thude (e ché
CYP3A4 manh. Nén giam 2 14n liu colchicin khi diing chung véi thudc &rc ché CYP3A4 vira.
Mire d tuong tic véi céc chét e ché CYP3A4 manh va trung binh ciing nhu véi céc chét irc
ché P-gp tir cic nghién ciru in vivo duge tém tit trong bang dudi ddy:

Lidu don 0,6 mg colchicin ding ' S6 lrgng % thay ddi cic thong s6 Huwémg din gidm

ciing hoic khong cing dbitwong  dwge djng hoc ciia liéu
nghién colchicine
ciru
Cmax AUC o+

Thude irc ché CYP3A4 manh 4 14n
Clarithromycin 250 mg, 2 ldn/ngdy  N=23 297 339  Phéc do diéu trj dot
trong 7 ngay gut c::‘lp c6 the lap lai

A - 0i thiéu 3 ngay.
Ketoconazole 200 mg, 2 lan/ngay ¥ Sau 11 1
trong 5 ngdy N=24 190 287
Ritonavir 100 mg . 2 lan/ngay N=18
trong 5 ngay 267 345
Thube irc ché CYP3A4 vira 2 lan
Verapamil ER 240 mg, 1 lan/ngdy  N=24 130 188 Phéc dd diéu trj dot
trong 5 ngay gut cap co thé ldp lai

A . A N

Diltiazem ER 240 mg, | lin/ngay =~ sau toi thicu 3 ngdy.
trong 7 ngdy N=20 129 177
Nudc ép qua budi chum 240 ml ,
ding 2 14n/ ngay trong 4 ngay N=21 93 95
Thude ire ché P-gp manh i 4 |an
Cyclosporin 100 mg lidu duy nhét N=23 324 317 Phéc dd diéu tri dot

git cp c6 thé Iap lai

sau toi thieu 3 ngay.
Do tinh chét ctia céc tic dung phu, nén than trong khi ding dong thdi colchicin véi cac thube
¢6 thé anh huéng dén cong thirc mau hodc c6 anh huéng bét loi dén chirc ning gan va/hodc

than.
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Ngoai ra, cac chit nhur cimetidine va tolbutamide lam giam chuyén hoa colchicin va do @6, 1am
ting ndng dd colchicin trong huyét tuong.

Nude ép qua budi chum c6 thé 1am ting nong dd colchicin trong huyét twong. Do d6, khong
nén ubng nudc ép budi chim cling véi colchicin.

Thay ddi chirc nang ciia niém mac rudt ¢6 thé gay ra sy kém hép thu cyanocobalamin (vitamin
B12) ¢6 thé phuc hdi.

Nguy co bénh co va tiéu co van tang lén khi ding két hop colchicin v6i céc statin, fibrate,
ciclosporin hoac digoxin.

11. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan {mg c6 hai da duge quan s4t: duge phan nhém theo tin sudt: rit thudng gip (ADR >
1/10), thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 <
ADR < 1/1000), rét hiém gip (ADR < 1/10000), khdng biét (khéng thé uéc tinh tir dir liu co
sén)

Roi logn mdu va hé bach huyét

Khong biét: suy tily xwong véi mét bach ciu hat, thiéu méau bét san va giam tiéu cdu.

Réi logn hé thin kinh

Khong biét: viém ddy than kinh ngoai bién, bénh than kinh.

R&i loan hé tiéu héa

Thudng gip: dau bung, budn ndn, nén va tiéu chay.

Khéng biét: xuét huyét tiéu héa.

Rbi loan gan mit

Khéng biét: ton thuong gan.

Réi logn da va mb duwdi da

Khéng biét: rung téc, phat ban.

R&i loan co xwong va mé lién két

Khong biét: bénh co va tiéu co vén.

Réi loan thén va tiét niéu

Khéng biét: tén thuong thén.

Réi loan hé sinh sin va vii

Khong biét: mét kinh, dau bung kinh, giam tinh tring, khong c6 tinh tring,

12. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Colchicin c6 chi s& didu tri hep va cuc ky dde hai khi diing qué lidu. Bénh nhén ¢4 nguy co ngd
ddc cao gdm bénh nhén suy thén hodc suy gan, bénh vé dudng tiéu héa, bénh tim va bénh nhan
cao tudi.

Néu diing qua lidu colchicin, tit ca cic bénh nhén cin dugce danh gid y t€ ngay Ip tirc ké ca khi
chua 6 triéu chimg.

Triéu chimg 1am sang

Cac triéu chimg qua lidu cip tinh c6 thé bi tri hodn (trung binh 3 gid): budn nén, nén, dau
bung, viém da day ruét xuat huyét, giam thé tich, chirc nang dién giai bat thuong, ting bach
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cAu va ha huyét ap trong trudong hop nang. Giai doan hai véi cac bién chirng de doa tinh mang
thudmg tién trién trong vong 24 dén 72 gidr sau khi ding thuéc: rdi loan chirc ning co quan da
hé thong, suy than cdp, nhim 13n, hén mé, ting van dong ngoai bién va bénh ly than kinh cam
gidc, suy co tim, gidm toan thé huyét cdu, loan nhip tim, roi loan ho hép, r6i loan tiéu hoa. Tir
vong thudng 12 két qué cta suy hd hép va truy tim mach. Néu bgnh nhén khong bi tir vong, su
phuc hdi c6 thé di kém véi tang bach cau héi phyc va rung téc 6 thé hdi phuc bit diu khoang
| tudin sau khi ubng thude lan dau.

Lidu gay chét rét khéc nhau & ngudi I6n (lidu don 7 - 65 mg) nhung thudng vao khoang 20 mg.
Piéu tri

Hién chua c6 thubc giai doc qua lidu colchicin.

Loai bo dac té bing céch rira da day trong vong | gidr sau khi bi ngd doc cap tinh.

Can nhéc viéc dung than hoat dudng udng cho ngudi 16n di ding lidu trén 0,1 mg colchicin/kg
thé trong trong vong 1 gid sau va cho tré em da udng phai colchicin trong vong 1 gio.

Thém téch mau khéng c6 hiéu qua (thé tich phan b6 biéu kién cao).

Theo ddi 1am sang va sinh hoc chit ché tai bénh vién.

Pidu tri tridu chimg va h{ tro: Kiém soét ho hdp, duy tri huyét 4p va tudn hoan, diéu chinh mét
can biing nude va dién giai.

13. CAC PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dwge Iy: Thube diu tri bénh gout, khang anh hudng dén chuyén hoa acid uric

Mai ATC: M04ACOI1

Co ché tic dung:

Co ché tac dung cia colchicin trong diéu trj bénh gout khong dugc hiéu rd rang. Colchicine
duge coi 1a ¢o hoat tinh chdng lai dap img viém dbi vai cac tinh thé urat, c6 thé bing cach irc
ché sy di chuyén cua bach cau hat vao khu vuc bi viém. Cac tinh chat khac cua colchicin,
chiing han nhu tuong téc véi cac vi ng, ciing c6 thé gop phin vao qua trinh nay. Thi gian bt
ddu c6 tac dung la khodng 12 gior sau khi uéng va dat t6i da sau | dén 2 ngay.

14. CAC PAC TiNH DUQC PONG HQC

Colchicin dugc hép thu nhanh va gin nhu hoan toan sau khi ung. Nong d tdi da trong huyét
frong thudmg dat duge sau 30 dén 120 phit. Thi gian bén hiy cudi ciing 1a 3 dén 10 gio. Ty
I lién két vdi protein huyét tuong 12 khoang 30%. Colchicin dugc chuyén héa mdt phén & gan
va mdt phan qua mét. N6 tich tu trong bach cdu. Colchicin duge bai tiét phan 1én (80%) & dang
khang déi va & dang céc chét chuyén hoa trong phén. 10 - 20% duoc bai tiét qua nudc tiéu.

Suy thén: Colchicin duge bai tiét dang ké qua nuéc tiéu & nhimg ngudi khoe manh. Do thanh
thai colchicin gidm & bénh nhén suy giam chirc ndng thén. Téng do thanh thai toan than cla
colchicin giam 75% & nhimg bénh nhan mic bénh thén giai doan cudi dang duge loc mau,
Bénh nhi: Khéng c6 dir liéu duge dong hoc sin cd & tré em.

15. QUY CACH DONG GOI
Hop 2 vi x 10 vién.
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16. PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quén ¢ nhi¢t do khong qua 30°C, tranh anh sdng.

17. HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngay san xuét. Khong ding thudc qué han sir dung.

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: B.P
19. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co s& san xuit: INGA LABORATORIES P. LTD.
Dia chi: Mahakali Road, Andheri East, Mumbai 400 093, Maharashtra State, India (An D3).



