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3.Thành phần công thức thuốc: 
Mỗi viên nén chứa: 
Thanh 

phần hoạt chất: Colchici 
: * 

1 mg. 
T
h
à
n
h
 phần tá dược: Lactose, tỉnh bột mì, avicel PH101, 

natri starch 
glycolat, povidon K30, natri lauryl sulfat, talc, magnesi stearat, m

ầ
u
 

GUUMON NS o
o
h
 cpeckkenssnsdeonsesnilssnondvextcdvevcabavkeed vừa đủ 1 viên. 

4, Dạng bào chế : Viên nén, 
M
ô
 tả dang bao chế: Viên nén m

à
u
 vàng, hình tròn, đường kính 6,5 

m
m
,
 m
ộ
t
 m
ặ
t
 viên có vạch ngang, c

ó
 thê bẻ đôi viên, thành và cạnh 

viên lành lặn. 
5, Chỉ định: 
Người lớn 
+ Điều trị bệnh git cấp tính 

‹ 
* 
(
e
s
t
e
d
 con gút trong khi bắt đầu điều trị bing allopurinol và 

thuốc 
uricosuric 

6, Cách dùng, liều ding: 
*Liéu lượng và cách dùng: 
M
u
ư
ờ
i
 lớn 

Đ
i
ề
u
 trị c

o
n
 git cấp: 

1 mg (I viên) .
 lọ 

bạn sau 500 microgram 
(1/2 viên) sau I gid, 

Không được 
uống 

thêm 
12 g

i
ờ
 

tiếp theo 
Sau 12 giờ, điều trị có thể tiếp tục nếu clin thiết với liều tối đa 500 
microgram 

(1/2 viên) mỗi 8 giờ cho đến khi hết triệu chứng. 
Q
u
á
 trình điều trị nên kết thúc khi các triệu c

h
ứ
n
g
 đ
ư
ợ
c
 thuyên g

i
ả
m
 

hoặc khi đã uéng n
g
 hod viên). Không nên ding quá 6 m

g
 (6 viên) 

trong m
ộ
t
 quá trình điều 

trị, 
Đợt điều trị tiếp theo nên bắt đầu sau ít nhất 3 ngày (12 giờ). 
D
ự
 
phòng con git trong khi bat dau điều trị bằng allopurinol và 

thuốc 
uricosuric: 

$00 microgram (1/2 viên), hai lin mỗi ngày. 
Thời gian điều trị nên được quyết định sau khi các yếu tố nhự tin số 
bing phát, thời gian bệnh g

a
t
 

va sự hiện điện va kích thước của tophi 
đã đ

ư
ợ
c
 đánh giá, 

B
ệ
n
h
 n
h
â
n
 suy thận 

Sử dụng thận trọng ở bệnh nhân suy thận nhẹ. Dai với bệnh nhân suy 
thận vừa, giảm liều hoặc tăng 

khoảng cách giữa các liễu. Những bệnh 
nhân này nên được theo đối cẩn thận về các tác dụng phụ của colchicin 
Chống chỉ định đối với bệnh nhân suy thận nặng. 
B
ệ
n
h
 n
h
â
n
 suy g

a
n
 

S
ử
 d
ụ
n
g
 thận trọng ở

 bệnh nhân suy gan nhẹ/trung bình. N
h
ữ
n
g
 bệnh 

nhân này nên được theo đổi cẩn thận về các tác dụng phụ của colchicin 
C
h
ỗ
n
g
 

chỉ định đối với bệnh nhân suy gan nặng. 
N
g
ư
ờ
i
 cao tuoi 

sử 
dung thận trọng ở bệnh nhân cao tuổi. 

7. Chống chỉ định: 
Mẫn cảm với colchicin hoặc bắt kỳ thành phan tá được nào của thuốc 
* Bệnh nhân 

có rồi loạn tạo m
a
u
 

* P
h
ụ
 n
ữ
 m
a
n
g
 thai 

* P
h
ụ
 n
ữ
 đ
a
n
g
 cho con bú 

* P
h
ụ
 n
ữ
 có khả năng sinh đẻ trừ khi sử d

ụ
n
g
 các biện pháp tránh thai 

hiệu quả 
* B

ệ
n
h
 nhân suy thận n

ặ
n
g
 

* B
ệ
n
h
 nhân suy gan nặng 

* K
h
ô
n
g
 nên sử d

ụ
n
g
 colchicin ở

 bệnh nhân trải 
qua chạy thận nhân 

tạo vì không thé loại bỏ bằng lọc máu hoặc trao đổi máu. 

+ C
h
ố
n
g
 chỉ định colchicin ở

 bệnh nhân suy thận hoặc gan đang d
ù
n
g
 

thuốc ức chế P-glycoprotein (P-gp) hoặc chất ức chế C
Y
P
3
A
4
 mạnh. 

8. Cảnh báo và thận trạng khi dùng thuốc: 
Khi dùng điều trị đợt gút cấp: Phải thận trọng cho người suy thận 
hoặc suy gan, 

7 
T
h
ậ
n
 trong với người m

ắ
c
 bệnh tim , bệnh gan, thận h

a
y
 b
ệ
n
h
 tiêu 

hóa. Bệnh nhân cao tuổi bị suy nhược dễ bị ngộ độc đo tích tụ thuốc, 
Không được tiêm colchicin vào cơ thể theo đường dưới da hoặc tiêm 
b
ắ
p
 

vì sẽ gây đau n
h
i
ề
u
 

ở chỗ tiêm. 
Nha sản xuất khuyến cáo khi điều trị lâu dài colchicin, phải định ty 
d
i
m
 tế bảo m

á
u
.
 N
g
o
à
i
 ra, định lượng n

ô
n
g
 đ
ộ
 creatinin kinase huyết 

thanh (
C
K
,
 creatinin phosphatkinase, C

P
K
)
 ít nhất 6 tháng m

ộ
t
 lần ở

 
người suy thận (thanh thải creatinin...50 ml/phút) vì 

n
h
ữ
n
g
 bệnh 

nhân này có tăng nguy cơ bị bệnh cơ và suy tủy, 
Tránh dùng 

colchicin cho người m
a
n
g
 thai. 

Sử dụng đẳng thời colchicin với các chất ức chế P-gp và/hoặc các 
chất ức chế CYP3A4 vừa phải hoặc mạnh sẽ làm tăng tiếp xúc với 
colchicin, có thé dẫn đến ngộ độc colchicin bao g

ồ
m
 cả tử vong, Nếu 

cần điều trị bằng thuốc ức chế P-gp hoặc chất ức chỗ C
Y
P
3
A
4
 vừa 

phải hoặc m
ạ
n
h
 ở
 n
h
ữ
n
g
 bệnh nhân có chức năng thận và gan bình 

thường, nên giảm liều colchicin hoặc ngừng điều trị bằng colchicin. 
Do trong thành phần của thuốc có chứa lactose, không dùng thuốc 
cho những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiểm gặp không dung nạp 
galactose hoặc thiếu hụt glueose-galactose. 

Tỉnh bột mi: có trong thuốc nay chi chứa him lượng gluten rit thấp và 
it cô khả n

ă
n
g
 có hại n

ê
u
 b
ệ
n
h
 n
h
â
n
 cỏ bệnh Celiac. N

ê
u
 bị dị i

m
g
 với 

lúa mi, b
ệ
n
h
 n
h
â
n
 k
h
ô
n
g
 n
ê
n
 đ
ù
n
g
 thuốc nay. 

9, Sử d
u
n
g
 thuốc c

h
o
 p
h
ụ
 n
ữ
 có thai và c

h
o
 con bú: 

Thời kỳ mang thai: Không sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai, 
Thời k

ỳ
 cho con bú: Colchicin đảo thải qua sữa mẹ. N

g
ư
ờ
i
 ta chưa 

t
h
ấ
y
 

trẻ bị ngộ độc qua đường sữa nhưng người mẹ có thể tránh làm 
nắng độ thuốc 

cao trong sữa bằng cách uống thuốc vào buổi tối trước 
khi đi ngủ và cho con bú sau khi uống thuốc 8 giờ. 
10, Ả

n
h
 h
ư
ở
n
g
 của thuốc lên k

h
ả
 n
ă
n
g
 lái xe, van h

à
n
h
 m
á
y
 m
ó
c
:
 

K
h
ô
n
g
 có thông tin chỉ tiết về ảnh h

ư
ở
n
g
 của colchicin đối với khả 

năng lắi xe và sử d
ụ
n
g
 m
á
y
 móc. T

u
y
 nhiên, cần phải tính đến khả 

năng buồn ngủ vả chóng mặt. 
11. T

ư
ơ
n
g
 tác, tương ky của thuốc: 

Ding đồng thời cochicin 
và ciclosporin làm tăng độc tính cud 

ciclosporin. 
Colchicin làm giảm hấp thu Vitamin B12 do tác động đối với niêm 
m
ụ
c
 ruột non. 

Sự hấp thu này có thể được phục hồi. 
Colchicin có thể tăng đáp ứng với các thuốc giống thần kinh giao cảm 
và thuốc ứ

c
 chế thần kinh. 

12. T
á
c
 d
ụ
n
g
 k
h
ô
n
g
 m
o
n
g
 m
u
ố
n
 của thuốc: 

Thưởng gặp, A
D
R
 > 1/100 

Buồn nôn, nôn , đau bụng. 
Với liễu cao: la chảy nặng, chảy máu dạ dày- ruột, 

nổi ban, tổn 
thương thận. 
Ít gặp, 1/1000 < ADR <1/100 
Viêm thần kinh ngoại biển, rụng tóc, rối loạn vẻ máu( trị liệu dai 
ngày), giảm tinh tràng, (hồi phục được) 
* Jlướng dẫn xử trí ADR: 
Tác d

ụ
n
g
 thường gặp nhất khi uống colchicin là budn nôn, đau bụng, 

nôn va ia chảy. C
a
n
 n
g
ừ
n
g
 dùng 

colchicin n
ế
u
 có các triệu chứng n

ộ
 

loạn tiêu hóa trên vì đó là các dấu hiệu báo động sớm vé kha năng có 
thể bị ngộ độc nặng hơn. Trị liệu chỉ được tiếp tục khi hết các triệu 
chứng trên và thường sau 24-48 giờ. C

ó
 thể dùng các thuốc chống ia 

chảy hay thuốc làm chậm nhu động m
ộ
t
 

dé điều trị ia chảy do colchi- 
cin g

â
y
 ra, 

Điều trị dai ngày: Cần theo dõi đều đặn xem người bệnh có bị tác 
dung phụ không, kiểm tra đều đặn các tế bào máu, công thức bạch 
c
ầ
u
.
 

Khi có các tác dụng phụ thì phải hiểu đó là dấu hiệu đầu tiên của ngộ 
độc, N

ê
n
 n
g
ừ
n
g
 d
ù
n
g
 colchicin hoặc phải giảm liễu, 

T
h
ô
n
g
 b
á
o
 c
h
o
 B
ắ
c
 sĩ n

h
ữ
n
g
 tác d

ụ
n
g
 k
h
ô
n
g
 m
o
n
g
 m
u
d
n
 g
ặ
p
 p
h
ả
i
 

k
h
i
 

sử dụng thuốc. 

13. Quá liều và cách xử trí: 
Quá liều: 
Nhiễm độc có thể xảy ra khi dùng liễu cao lặp lại nhiều lần hoặc dùng 
m
ộ
t
 lần. T

ử
 v
o
n
g
 đã xảy ra với liều 

thấp 7
 mg, tuy có người đã sống 

sót với liều cao hơn nhiều. Liễu độc là khoảng 10 mg. Liều gây chết 
ư
ớ
c
 khoảng 65 mg. T

ử
 v
o
n
g
 đã xảy ra khi tiêm tĩnh m

ạ
c
h
 liều gây 

tích lũy 5,5 mg. N
g
ộ
 độc colchicin chủ yếu là do ý đồ tự tử. N

g
ộ
 độc 

rất nặng và tỷ lệ tử vong rit cao (30%). 
Các dấu hiệu ngộ độc xuất hiện sau khi uống thuốc từ 1-8 giờ: Đau 
bụng nhiều và lan tỏa, nôn nhiễu, liệt ruột, ia chảy nhiễu có thể có 
máu.Ngoài ra có thể bị viêm da day, đau khớp, hạ calei huyết, sết, 
phát ban, kể cả ban như sốt hỗng ban, sau đó là mắt nước dẫn đến 
thiểu niệu. Tổn thương thận dẫn đến thiểu niệu và đái ra máu. Gan to 
và các transaminase tăng rất cao. T

ê
n
 thương m

ạ
c
h
 nặng gây sắc và 

trụy tỉm mạch. Các rỗi loạn về m
á
u
 ( tăng bạch cầu rồi s

a
u
 

đó là giảm 
bạch cầu và tiểu cầu do. 

tổn thương tủy) thở nhanh, rụng tóc (vào 
ngày thứ 10). Nhược cơ nặng và có thé liệt đây thần kinh trung ương 
đi lên trong lúc bệnh nhân vẫn nhận biết được. Tir vong thường xảy 
ra vào ngày thứ 2 hoặc thứ 3 do rồi loạn nước điện giải, suy hô hấp 
trụy tim mạch và nhiễm khuẩn huyết. 
X
ử
 trí: Không có thuốc kháng độc đặc hiệu cho colchicin, M

ả
n
h
 Fab 

đặc hiệu 
của colchicin điều chế từ kháng huyết thanh dé đã được 

dùng để điều trị 
nhiễm độc nặng đe doa tính mạng. Dùng 480 m

g
 

m
ả
n
h
 F
a
b
 đặc hiệu của colchicin cho m

ộ
t
 bệnh n

h
â
n
 sau khi u

ố
n
g
 

colchicin liều 1 
mg/Ikg, đã làm tăng gdp 6 lần bai tiết colchicin qua 

nước tiểu, Nếu uống colchicin trong vài giờ đầu, có thé rửa da dày 
hoặc gây nôn. 

C
ó
 thể cho than hoạt. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ: 

giảm đau bụng bằng atropin, chéng sốc, hỗ trợ hô hap. Có thé dùng 
fingrastim để điều trị giảm huyết cầu toàn thể đo nhiễm độc colehiein, 
Lợi ích của thẩm phân máu, cưỡng bức lợi niệu, truyền lọc máu qua 
than hoạt , hoặc thắm phân ming bụng trong điều trị quá liều colchi- 
cỉne chưa đ

ư
ợ
c
 xác định. 

14. Đ
ặ
c
 tính đ

ư
ợ
c
 lực học: 

M
ã
 A
T
C
:
 M
0
4
A
C
0
I
 

Loại thuốc: Thuốc điều trị gút. 
*
D
ư
ợ
c
 lực học: 

Colchicin, một dẫn chất của phenanthren, lấy được từ cây colchicum 
(cây bả chó). T

á
c
 d
ụ
n
g
 dược lý chính của cây colchicin lã c

h
ế
n
g
 bệnh 

git 
Thuốc có tác dụng chống viêm yếu và không có tác dụng giảm đau, 
Thude k

h
ô
n
g
 

có tác dụng bài tiết acid uric qua nước tiểu, k
h
ô
n
g
 

có tác 
dụng với nồng độ , tính hòa tan hoặc gắn vào protein huyết thanh của 
urat trong huyết thanh. Tuy cơ chế tác dụng chống bệnh gút của 
colchicin chưa được biết diy đủ, thuốc làm giảm đáp ứng viêm đối 
với lắng đọng các tinh thể mononatriurat lên các m

ô
 của khớp, có thể 

bằng cách ức chế chuyển hóa, di chuyển, hóa ứng động của bạch cầu 
đa nhân và/hoặc các chức năng của bạch cầu khác, Colchicin cũng 
ngăn cản natri urat lắng đọng bằng cách trực tiếp làm bạch cầu đa 
nhân giảm sản xuất acid lactic và làm giảm thực bào nên gián tiếp 
giảm tạo acid ( tính acid tạo thuận lợi cho các vi tỉnh thể urat lắng 
đọng). Khi uống thuốc colchicin trong vòng vài giờ đầu đợt gut cấp, 
trên 9

0
%
 người bệnh đáp ứ

n
g
 tốt tuy vậy colchicin đ

ư
ợ
c
 coi là thuốc 

đứng hàng t
h
ứ
 2 vì dễ gây ngộ độc khi dùng liều cao, nên có thể dùng 

để điều trị đợt git cắp khi bệnh nhân không đáp ứng hoặc không dung 
nạp được các thuốc chống viêm không steroid như indometacin, 
ibuprofen, naproxen. 
Tác dụng chong phân bảo: colchicin ức chế giai đoạn giữa (meta- 
phase) và giai đoạn sau (anaphase) của quá trình phân chia tế bảo do 
tác động lên thoi và lên sự biên đổi gel-sol. Sự bien đổi thé gel và thể 
sol ở các tế bảo chưa phân chia cũng bị ức chế, 
T
a
c
 d
ụ
n
g
 c
h
é
n
g
 phân bào của colchicin g

â
y
 

ra tác dụng có hại lên các 
m
é
 đ
a
n
g
 tăng sinh n

h
ư
 tủy xương, da và lông tóc. 

Các the dụng khác: In vitro, colchicin ức chế sự tiết ra protein 
amyloid là | protein được tế bào gan tổng hợp và là thành phần chủ 
yếu của nhiễm amyloid trong bệnh sốt Địa trung hai có tính chit gia 
đình. 

Colchicin uống gây ra hội chứng kém hap thu hồi phục được như 
giám hấp thu cyanocobalamin (vitamin B] 2), m

ỡ
,
 natri, kali, nito, 

xylose và các đường được vận chuyén tích cực khác, như vậy dẫn đến 
g
i
ả
m
 n
ồ
n
g
 đ
ộ
 cholesterol và caroten trong huyết thanh, C

á
c
 tác dụng 

này đo colchicin tắc đ
ộ
n
g
 lên niêm m

ạ
c
 hồi trằng. Colchicin làm 

g
i
ả
m
 hoạt tinh của lactic dehydrogenase và làm tăng hoạt tinh của 

e
n
z
y
m
e
 lysosom của n

i
ê
m
 m
ạ
c
 ruột. Ngoài ra, colchicin còn làm 

giảm thân nhiệt, ức chế trung tâm hô hấp, co thắt mạch máu lầm tăng 
huyết áp thông qua kích thích trung tâm vận mạch. 
15. Đ

ặ
c
 tính d

ư
ợ
c
 đ
ộ
n
g
 học: 

Colchicin được hap thu nhanh và gần như hoàn toằn sau khi uống. 
Nong độ huyết tương tối đa được đáp ứng thường sau 30 đến 120 
phút. Thời gian ban thải từ 3 đến 10 giờ. Liên kết 

protein huyết tương 
xắp xi 3

0
%
.
 Colchicin đ

ư
ợ
c
 chuyển hóa m

ộ
t
 

ở
 gan và sau đó 

một phần qua mật. Colchoicin tập tang ở bach cầu. Colchicin được 
bai tiết chủ yếu (80%) ở dạng không đổi vả chất chuyển hóa qua 
phân, 10-20% được bài tiết qua nước tiểu, 
B
é
n
h
 nhân suy thận, 

suy gan 
Colchicin được bài tiết ding kể trong nước tiểu ở những người khỏe 
mạnh. Đ

ộ
 thanh thải của colchicin giảm ở

 bệnh nhân suy g
i
ả
m
 chức 

năng thận. Đ
ộ
 thanh thai của colchicin đã g

i
ả
m
 7
5
%
 ở
 n
h
ữ
n
g
 bệnh 

nhân bị bệnh thận giai đoạn cuối trải qua lọc máu. 
Ảnh hưởng của suy thận trên được động học của colchicin được đánh 
giá trong một nghiên cứu ở gia đỉnh bệnh nhân sốt Địa Trung Hải 
(FMF), 5 p

h
ụ
 n
ữ
 và 4 n

a
m
 giới, với 4

 người không bị suy thận và 5 
người bị suy thận. Độ tuổi trung bình là 30 tuổi (khoảng 19-42 tuổi). 
Tắt cả 5 bệnh nhân suy thận đều có chứng x

ơ
 amyloidosis sinh thiết; 

4 bệnh nhân đã được chạy thận nhân tạo vả 1 bệnh nhân có creatinine 
CL huyết thanh là 15 m

Ù
 phút. Các đối tượng nhận được | mg colchi- 

cin ngoại trừ 1 đối tượng bị xơ gan nhận được 500 microgam. Đ
ộ
 

thanh thải colchicin CL giảm 4 lin ở những người bị suy t
h
ậ
n
 

so với 
những người có chức năng thận bình thưởng (0,168 + 0,063 Vvkg so 
với 0,727 +

 0,10 Vivkg). Thời gian bán thải 
là 18,8 +

 1,2 h đối với 
n
h
ữ
n
g
 người bị suy thận nặng và 4,4 +

 I,0 h
 ở
 n
h
ữ
n
g
 người có chức 

năng thận bình thường. Bệnh nhân bị xơ gan có độ thanh t
h
ả
i
 

CL thấp 
hon 10 lin so với các đối tượng có chức năng thận bình thường. 
“Trẻ e

m
 

Không có dữ liệu về dược động học ở trẻ em. 
16. Q

u
y
 cách đồng gói: 

H
ộ
p
 2 v

i
 x 10 viên P

V
C
/
A
L
U
)
,
 kèm đơn hướng dẫn sử dụng. 

Hộp Š vỉ x 10 viên (PVC/ALU), kèm đơn hưởng dẫn sử dụng. 
H
ộ
p
 10 vi x 10 viên (PVC/ALU), kèm đơn hướng d

ẫ
n
 

sử dung. 
17. Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 
300C, 
18. H

ạ
n
 ~
~
 
36 tháng, kể từ ngày sản xuất. 
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