
MAU NHAN THUOC 
1. Nhãn trực tiếp trên don vị đóng gói nhỏ nhất 
1.1. Vi 15 viên: 

1.2. Nhãn chai 100 viên: 
Thành phần công thức: 
Thành phần dược chất: 

Thiocolchicosid........ 

Thanh phần tá dược. 

Chỉ định 
Cách dùng - Liều dùng 
Chống chỉ định 
Than trong 

Tác dụng không mong muốn : 

Và các thông tin khác. a 

Tiêu chuẩn: TCCS 
Bảo quản: Dưới 30°C, nơi khô ráo, 

tránh ánh sáng. 

SDK/Reg.No: 

ĐỂ XA TẨM TAY TRE EM 
ĐỤt KÝ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
San xuất tại: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM KHÁNH HÒA 
Đường 2/4, Khóm Đông Bắc, P. Vĩnh Hòa, 
TP. Nha Trang, T. Khánh Hòa 

: Xin doc 
Bị trong tờ 
le 

sử dụn 

Chai 100 viên nén 

Excipients........ 

Indications 

Dosage- Administration 

Contra-indications a? 

Precautions; Adverse Effects: enclosed 

And other information  :z  leafet 

Rx THUỐC KE BON 

(CUCITROMYL 4mg 
Storage: Below 30°C, in dry place, protect from light 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
Hiện CAREFULLY INSTRUCTIONS BEFORE USE 

Khanh Hoa pharmaceutical joint stock company 
2/4 Street, Dong Bac hamlet, Vinh Hoa ward, 
Nha Trang City, Khanh Hoa province 

NSXIMfg Date 
Manufactured by: Số lô SX/Batch No. : 
KHAPHARCO PHARM. CO. HD/Exp Date 
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1.3. Nhan chai 500 vién: 

Thanh phần công thức: 
Thành phần dược chất: 

Thiocolchicosid 

Thanh phần tá dược...vđ...† viên nén 

Chai 500 viên nén 

Rx THUỐC KE DON 

Compositions: 

Active ingredient: 

Thiocolchicoside 

Excipients........ q5 for one tablet 
gì 

Chỉ định BÌ Indications 

Cách dùng - Liều dùng Xin đọc Dosage- Administration ‘Please 

Chéng chi dinh ina e Contra-indications , see 

Than trong ° |hướng dẫn L U C | T RO MY L 4m Precautions; Adverse Effects: ere 

Tác dụng không mong muốn: alate g And other information 

, Specification: Manufacturer Và các thông tin khác 

Tiêu chuẩn: TCCS Storage: Below 3C, in dry place, protect from light 

Bảo quan: Dưới 30°C, nơi khô ráo, 

tránh ánh sáng. 

SĐK/Reg.No: 

_ BẾNRTẨMTWIREEM 
ĐC KỸ HƯỚNG DÂN SU DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

San xuất lại; 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM KHÁNH HÒA 
Đường 2/4, Khóm Đông Bắc, P. Vinh Hòa, 
TP. Nha Trang, T. Khánh Hòa 

Thiocolchicosid 4 mg 

Manufactured by: 
KHAPHARCO PHARM. CO. w 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY INSTRUCTIONS BEFORE USE 

Manufactured by: 
Khanh Hoa pharmaceutical joint stock company 
2/4 Street, Dong Bac hamlet, Vinh Hoa ward, 
Nha Trang City, Khanh Hoa province 

NSX/Míg Date 

Số lô SX/Batch No. : 
HD/Exp Date 

1.4. Nhan chai 1.000 vién: 

Thanh phần công thức: IWHO-GMP| Chai 1.000 viên nén Compositions: 

Active ingredient: Thành phần dược chất: 

Thiocolchicosid 

Thành phần tá dược...vđ...1 viên nén 

Thiocolchicoside 4mg 

Excipients........ q:8:::zz toe one tablet 

Chi dinh Rx THUOC KE DON Indications 
Cách dùng - Liều dùng Dosage- Administration Please 

Chống chỉ định " „ Contra-indications on 
Than trong - || hướng ăn L U C IT RO M Y L Ám g Precautlons; Adverse Effects: _ 

Tác dụng không mong muôn: Thôn And other information 

Và các thông tin khác 
Tiêu chuẩn: TCCS 
Bảo quản: Dưới 30°C, nơi khô ráo, 
tránh ánh sáng. 

SĐK/Redg. No: 

BE XA. TAM TAY TRE EM 
DOC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG 

San xuất tai: 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM KHÁNH HÒA 
Đường 2/4, Khóm Đông Bắc, P. Vĩnh Hòa, 
TP. Nha Trang, T. Khánh Hòa iD 

Thiocolchicosid 4 mg 

Manufactured by: 
KHAPHARCO PHARM. CO. 

Specification: Manufacturer 
Storage: Below 30°C, in dry place, protect from light 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY INSTRUCTIONS BEFORE USE 

Manufactured by: 
Khanh Hoa pharmaceutical joint stock company 
2/4 Street, Dong Bac hamlet, Vinh Hoa ward, 
Nha Trang City, Khanh Hoa province 

NSX/Mfg Date 

Số lô SX/Batch No. : 
HD/Exp Date 

https://trungtamthuoc.com/



2. Nhan hop trung gian: 
2.1. Hộp 2 vi x 15 viên: 
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Hộp 2 vỉ x 15 viên nén 

Rx THUỐC KE DON 

CLUCITROMYL 4mg 
Thiocolchicosid 4 mg 

Manufactured by: 
KHAPHARCO PHARM. CO. 

~ 
Compositions: Storage: Below 30°C, in dry place, protect from light 
Active ingredient: Thiocolchicoside..... 4 mg KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

Excipient: q.s. for one tablet READ CAREFULLY INSTRUCTIONS BEFORE USE 

; Dosage - Cc by: 
Precautions; Adverse effect and other information: Khanh Hoa p ical joint stock company 

2/4 street, Dong Bac hamlet, Vinh Hoa Ward, Please see enclosed leaflet 
Nha Trang city, Khanh Hoa Province Specification: Manufacturer \ 
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Bao quan: Dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh anh sáng TH Thành phần công thức: 

Thành phần dược chất Thiocolchicosid.. -4mg ĐỂ XATAM TAY TRE EM 
Thanh phần tá dược ĐỌC KÝ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
Chỉ định; Cách dùng- Sản xuất tại 9; 
Thận trọng; Tác dụng không mong muốn và các CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM KHÁNH HÒA 
thông tin khác: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng Đường 2/4, Khóm Đông Bắc, P. Vĩnh Hòa, 
Tiêu chuẩn: TCCS TP. Nha Trang, T. Khánh Hòa 

\ / 
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2.2. Hop 10 vi x 15 vien: 

Hộp 10 vỉ x 15 viên nén 

Rx THUỐC KE DON 

CLUCITROMYL 4mg 
Thiocolchicosid 4 mg 

3 Manufactured by: 
KHAPHARCO PHARM. CO. 
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 | | _— ( Thành phần công thức: 

ir Thanh phần dược chất: Thiocolchicosid........ 4mg 

Chỉ định 

Cách dùng- Liều dùng 

Chống chỉ định 

Thận trọng i 

Tác dung không mong muốn: 

Và các thông tin khác 

Bảo quản: Dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng 

Tiêu chuẩn: TCCS 
Sản xuất tại : - , 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM KHANH HOA 
Ne Đường 2/4, Khóm Đông Bắc, P. Vĩnh Hòa, TP. Nha Trang, T. Khánh Hòa 
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 Xin đọc 

trong tờ 

hướng dẫn 
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Active ingredient: Thiocolchicoside 

Excipients................. QiẾtcacrneoued for one tablet 

Indications : 

Dosage - Administration : 

Contraindications ; | Please see 

Precautions :( enclosed 

Adverse effect : leaflet 

And other information 

Storage: Below 30°C, in dry place, protect from light 

Specification: Manufacturer 

Manufactured by: 

SS KHANH HOA PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 

——— \ 24 street, Dong Bac hamlet, Vinh Hoa Ward, Nha Trang city, Khanh Hoa Province 
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Rx Thuốc nay chỉ dùng theo đơn thuốc 

LUCITROMYL 4mg 

Dé xa tam tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN, CÔNG THỨC THUỐC: 

Mỗi viên nén có chứa: 

Thành phan hoạt chất: 

Thiocolchicosid ..........................- -‹- 4 mg 

Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, povidon K30, Tartrazin, cellulose vi tinh thé PH 101, 

natri croscarmellose, colloidal silicon dioxid, magnesi stearat. 

2. DANG BAO CHE: 

Vién nén 

M6 ta dang bao chế: Viên nén tron, màu vàng, một mặt có vạch ngang, một mặt có hình “| 

được khắc trực tiếp trên mặt viên, cạnh va thành viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Chỉ định hỗ trợ điều trị đau do co cứng cơ trong bệnh lý cột sống cấp tính ở người lớn và trẻ vị 

thành niên trên 16 tuổi. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG: 

Thuốc dành cho người lớn và trẻ vị thành niên trên 16 tuổi. 

Liều được đề nghị là 4 mg và liều tối đa là 8 mg mỗi 12 giờ (16 mg mỗi ngày). Thời gian điều trị 

được giới hạn trong 7 ngày liên tiếp. 

Tránh sử dụng liều cao hơn liều khuyến cáo hoặc sử dụng lâu dài. 

Đối tượng trẻ em: Không nên sử dụng thuốc cho trẻ em dưới 16 tuổi do chưa có dữ liệu về an 

toàn và hiệu quả của thuôc. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

https://trungtamthuoc.com/



Có tiền sử di ứng với thiocolchicosid hay bat kỳ thành phan nào của thuốc. 

Mẫn cảm với colchicin. 

Phụ nữ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú. 

Phụ nữ có khả năng sinh con không sử dụng biện pháp tránh thai. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Thận trọng đặc biệt: 

Thận trọng ở bệnh nhân động kinh động kinh hoặc nguy cơ co giật, vì thiocolchicosid có thé làm 

tăng tần số xuất hiện cơn động kinh, nên cân nhắc lợi ích/nguy cơ đối với bệnh nhân khi sử dụng 

thiocolchicosid và theo dõi bệnh nhân thường xuyên. Nếu xuất hiện cơn co giật, cần ngưng sử 

dụng thiocolchicosid. 

Các trường hợp tốn thương gan (như hoại tử tế bào gan hoặc viêm gan vàng da mạn tính) đã 

được báo cáo khi sử dụng thiocolchicosid. Đặc biệt, các trường hợp nghiêm trọng (viêm gan cấp) 

đã được báo cáo trên những bệnh nhân dùng đồng thời thiocolchisoid với NSAIDs hoặc 

paracetamol. Nên ngưng sử dụng thuốc và báo cho bác sĩ nếu phát hiện các dấu hiệu và triệu 

chứng tốn thương gan. 

Thận trọng: 

- Thận trọng với các bệnh nhân bị tiêu chảy (cần giảm liều). 

- Các trường hợp viêm loét đường tiêu hóa, cần sử dụng thuốc bao niêm mạc đường tiêu hóa. 

- Thuốc có chứa lactose, bệnh nhân có các di truyền hiếm gặp về vấn đề không dung nap fructose, 

galactose, galactosaemia hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Các nghiên cứu tiền lâm sàng đã chỉ ra rằng một trong những chất chuyền hóa của thiocolcosid 

(SL59.0955) gây ra di bội (hoặc bat thường trên nhiễm sắc thé trong các tế bào sau khi phân chia 

tế bào) ở nồng độ tương tự như quan sát thấy được ở người sử dụng liều 8 mg x 2 lần/ngày. Thể 

dị bội được coi là một yếu tổ nguy cơ gây quái thai, độc tính trên phôi thai, say thai, suy giảm 

khả năng sinh sản, cũng như một yếu tố nguy cơ tiềm ẩn đối với bệnh ung thư. Cần tránh sử 

dụng liều cao hơn liều khuyến cáo và tránh sử dụng kéo dài. 

Bệnh nhân cần được thông báo về nguy cơ tiềm ấn của thuốc nếu mang thai và các biện pháp 

tránh thai khi sử dụng thuốc.

https://trungtamthuoc.com/



7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Phu nữ có thai: Dữ liệu về việc sử dụng thiocolchicosid ở phụ nữ có thai còn hạn chế. Những 

nguy cơ tiềm an đối với thai nhỉ chưa được biết đến. Tuy nhiên, các nghiên cứu trên động vật đã 

cho thấy khả năng gây quái thai của thuốc. Do đó, tránh sử dụng thuốc trong khi mang thai và 

cần phải có các biện pháp tránh thai hiệu quả khi sử dụng thuốc. 

Phụ nữ cho con bú: Không nên dùng cho phụ nữ dang cho con bú do thiocolchicosid được bài 

tiết qua sữa mẹ. 

Khả năng sinh sản: Trong một nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng sinh sản trên 

chuột, không thấy có sự suy giảm khả năng sinh sản ở liều 12 mg/kg. Thiocolchicosid và các 

chất chuyên hóa có hoạt tính khác nhau ở các liều khác nhau, đây là một yếu tố nguy cơ ảnh 

hưởng đên khả năng sinh sản ở người. 

8. ANH HUONG DEN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Các nghiên cứu lâm sang có thấy không có tác dung không mong muốn liên quan đến tâm thần 

khi sử dụng thiocolchicosid. Tuy nhiên, có thể xuất hiện buồn ngủ và cần phải thận trọng khi lái 

xe hay vận hành máy móc. 

3627, 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: GT 
PHA! 

:PH. 

NHH 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC PHẾ 

Cac phản ứng ngoại ý sau đây được ghi nhận trong các nghiên cứu với thiocolchicosid: 

Chưa có thông tin. 

Các phản ứng ngoại ý được phân loại theo tần suất và hệ cơ quan. Các loại tần suất được xác 

định theo quy ước như sau: Rất thường gặp (> 1/10), Thường gặp (> 1/100 đến < 1/10), Ít gap (2 

1/1 000 đến < 1/100), Hiém gặp (> 1/10 000 đến < 1/1 000), Rất hiếm gặp (< 1/10 000), Chưa 

biết (chưa xác định được từ những dữ liệu hiện có). 

Phản ứng quá mẫn: 

- Hiém gặp: phản ứng quá man như nỗi mày đay. 

- Chưa biết: phản ứng quá mẫn và phản vệ như phù Quincke, đặc biệt là sốc phản vệ. 

Tác dụng không mong muốn trên da: 

- Ít gặp: các phản ứng dị ứng da như ngứa, phát ban, ban dat phát ban, man da.

https://trungtamthuoc.com/



Rối loạn tiêu hóa: 

- Thường gap: tiêu chảy, dau dạ dày. 

- Ít gặp: Nôn, buồn nôn. 

Rối loạn hệ gan, mật: 

- Chưa biết: suy gan (như hoại tử tế bào gan hoặc viêm gan vàng da mạn tính). 

Rồi loạn thần kinh: 

- Thường gặp: buồn ngủ. 

- Chưa biết: co giật hoặc co giật tái phát ở bệnh nhân động kinh 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

11. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Khi sử dụng quá liều thiocolchicosid, có thé gặp rối loạn tiêu hóa như tiêu chảy, nôn mửa. 

Xử trí: Điêu tri triệu chứng. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc giãn cơ và tăng trương lực cơ 

Mã ATC: M03BX05 

Thiocolchicosid là dẫn chất ban tổng hợp chứa lưu huỳnh từ một glycosid ở cây "colchique", có 

tác dụng giãn cơ. Thuốc này tác động đến hiện tượng co cứng cơ do chấn thương hoặc chứng 

thấp khớp cũng như co cứng cơ có nguồn gốc ở hệ thần kinh trung ương. Thuốc cũng có tác 

dụng trên một số cơ trơn ở nội tạng và cơ trơn tử cung. 

Cơ chế của thiocolchicosid là do bản thân nó là chất chủ vận có chọn lọc đến thụ thé 

GABAnergic và glycinergic nam chủ yếu ở thân não và tủy sống. Do đó, có các ưu điểm sau: 

- __ Không phải là thuốc kháng cholinesterase nên không có tác dụng như cura, không ảnh hưởng 

đến các vận động tự ý. 

- __ Không gây ra liệt cơ, không ảnh hưởng đến cơ hô hap. 

- __ Không ảnh hưởng đến hệ tim mach. 

Thiocolchicosid cũng hoạt động như một chất đối kháng thụ thé GABA (chủ yếu nam trong vỏ 

não), có thể làm tăng nguy cơ xuất hiện cơn co giật, đặc biệt trên bệnh nhân có tiền sử động kinh. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
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Hap thu 

Sau khi uống, thiocolchicosid không được phát hiện trong huyết tương. Chi có hai chất chuyển 

hóa được quan sát thấy: chất chuyên hóa còn hoạt tính SL18.0740 và chất chuyên hóa không 

hoạt tính SL59.0955. 

Đối với hai chất chuyển hóa, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được 1 giờ sau khi dùng 

thiocolchicosid. Sau khi uống một liều duy nhất 8 mg thiocolchicosid, Cmax va AUC của 

SL18.0740 tương ứng là 60 ng/mL và 130 ng.h /mL. Đối với SL59.0955 các giá trị này thấp hơn 

nhiều: Cmax khoảng 13 ng/mL và AUC từ 15,5 ng.h/mL (AUC tính đến 3 giờ) đến 39,7 ng.h/mL 

(AUC lên đến 24 giò). 

Phân bỗ 

Thẻ tích phân bố của thiocolchicosid ước tính khoảng 42,7 L sau khi tiêm IM 8 mg. Không có dữ 

liệu về hai chất chuyên hóa. 

Chuyển hóa 

Sau khi uống, thiocolchicosid được chuyển hóa lần đầu thành aglycone 3-demethyl- 

thiocolchicine hoặc SL59.0955. Bước này diễn ra chủ yếu bằng sự trao đổi chất trong ruột, giải 

thích sự vắng mặt của thiocolchicosid dang không đổi trong huyết tương khi dùng đường uống 

SL59.0955 sau đó được kết hợp với glucuro trong SL18.0740, có hoạt tính dược lý như 

thiocolchicosid, và do đó tạo ra tác dụng dược lý sau khi uống thuốc thiocolchicosid. SL59.0955 

cũng được demethyl hóa dé tạo thành formamethyl thiocolchicin. 

Thai trừ 

- Sau khi uống thuốc thiocolchicosid đánh dau đồng vị phóng xa, xác định đường thải trừ 

yếu là theo đường phân (79%), trong khi đó bài tiết qua nước tiểu chỉ chiếm * ) 

Thiocolchicosid dạng không đổi không được bài tiết qua nước tiểu hoặc phân. SL18.0 40 và 

SL59.0955 được tìm thấy trong nước tiêu và phân, trong khi didemethyl-thiocolchicin chỉ tìm 

thấy trong phân. 

- Sau khi uống thiocolchicosid, chat chuyền hóa SL18.0740 có thời gian bán thải là 3,2-7 giờ, và 

chất chuyển hóa SL59.0955 có thời gian bán thải khoảng 0,8 h. 

Dược động học trên đối tượng đặc biệt: Chưa có nghiên cứu. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 2 vỉ x 15 viên, hộp 10 vi x 15 viên.
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Chai 100 vién, chai 500 vién, chai 1000 vién. 

15. DIEU KIEN BAO QUAN: 

Bao quan trong bao bì kin, nơi khô ráo, tránh anh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

16. HAN DUNG CUA THUỐC: 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. TIỀU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC 

TCCS. %4 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM KHÁNH HÒA 

Đường 2/4, Khóm Đông Bắc, phường Vĩnh Hòa, thành phó Nha Trang, tỉnh Khánh Hòa 

\RHAM KHÁNH HÒA ¥ 
IG GIAM DOC 

CONG TY 
CÔ PHA 
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