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RJ{C{chhicine capel”

Vién nén 1 mg

Dé xa tam tay tré em. Doc ky
huwéng dén st dyng trrée khi diing
Thubc nay chi dling theo don thube

THANH PHAN M6i vién nén chira:

Théanh phén hoat chét: Colchicin...........1 mg.
Thénh phéan té duoc: Saccharose, magne
stearat, polyvidon, erythrosin (aluminium lake
E127), lactose.

DANG BAO CHE

Vién nén mau héng, hinh try, hoi I6i 2 mat, 1
mat co khic “018", mat kia co khic vach.
Vién nén co thé chia thanh céc liéu bang nhau.

CHI BINH

- Con gut cép.

- Phong nglra con gut cap & ngudi bi bénh
glt man tinh, nhéat Ia khi bat dau liu phap bai
acid uric niéu.

- Cac con cép khéc ctia viém khép do vi tinh
thé: véi héa sun khép va bénh léng dong tinh
thé Hydroxyapatite.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Céch dung: Dung dudng ubng.

Liéu ding:

bt n

Liéu dling phéi diéu chinh dwa trén hiéu qua
dat dwoc va mirc d6 dung nap thuébe.
Colchicin dat hiéu qua cao nhéat khi didu trj
som (ot nhét trong vong 12 gio déu dén 36
gid sau khi khdi phat ctia con cép) va lidu
thép nén duoc st dung wru tién.

Diéu tri SOM (trong | Liéu toi da khéng
vong 36 gié) com|bao gior durgc vurot
git cdp © bénh|qua o bénh nhan

c6 cac|khong co cac yéu
vg:"ténswwua? muuvwgavdéc

1m dén2mg 3
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Ngay 4
tro di

1mg 1mg

Lidu colchicin téi da cho mét 1an ubng la 1 mg.

néng lam tén thuong chire ndng gan/ than hoéc
cling ¢6 thé gay ra doc tinh trén co' ty xwong.
O bénh nhan suy gan va/hodc thén, trong
thang d4u tién didu trj béng colchicin, cin:

- Theo ddi cong thirc mau toan phan va dém
tidu cau.

- Danh gia lai d§ thanh thai creatinin.

- Theo ddi sy xuét hién ctia tiéu chay, bubn
non, non 1& nhitng dau hiéu sém clia qué lidu.
Khi diéu tri kéo dai, cin theo doi cong thirc mau.
Khi chi dinh colchicin, can hwdng dan cho
bénh nhan: "
« Cac déushiéu ddu tién clia qud lidu: tiéu”
chay, budn nén, nén) va can lién hé ngay voi
bac s khi c6 cac tridéu chirng ndy xay ra.
+Tam quan trong clia viéc hiéu ding liéu
Irgng ding thube.

« Cén thong bao cho cén bd y té vé viéc dang
diéu trj v6i colchicin trwére khi duegc ké toa
bét ky thubc khac.

Canh bédo ddc biét:

Lién quan dén t4 dwoc:

Do c6 chira lactose, khéng nén dung thubc
nay & bénh nhan c6 van dé vé di truyén hiém
gap do khéng dung nap galactose, thiéu men
Lapp lactase hodc héi chirng kem hap lhu
glucose - galactose.

Do ¢6 chira sucrose, khéng nén ding thubc
nay cho bénh nhan khéng dung nap fructose,
bénh nhan bi hdi chirng kém hép thu glucose
-galaclose hodc thiéu hyt sucrase-
isomaltase.

PHU NC* CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir co thai
Tranh diing colchicin cho ngudi mang thai.

Phuy ni¥ cho con bi
Colchicin dao thai qua sira me. Nguoi ta
chwa thdy tré bi ngd doc qua dudng sira

nhwng ngudi me co thé tranh lam néng o —
thuéc cao trong si¥a bang cach ubng thuéc mmmm
vao bubi t6i trerdc khi ngt va cho con bl sau —

8 gio.

=g
TAC DUNG BOI VOl KHA NANG LAI XE VA ———

VAN HANH MAY MOC

Colchicine Capel khong co hoac anh huwong —

khdng dang ké dén kha nang l4i xe va van
hanh may mac.

TUONG TAC CUA THUGC VOI CAC THUOC
KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC

Chong chi dinh ding déng thoi véi:

Marrnlid ftalithramucin azithramunin
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e
CAPEL nén duoc dung réi ra trong ngay.
Liéu 3 mg dai dién cho lidu KHONG BUQC
VUQT QUA va chi danh cho truéing hop diéu
tri mudn con gut cAp trong duy nhat ngay dau
tién diéu tri.
Nén giam liéu trong moi trurdrng ho'p xudt hién
mmm tiGU Chay, va diéu chinh liéu & bénh nhan suy
— than va khi c6 cac yéu t6 nguy co gay doc.
== _

ammm (XeM phiin Canh bao va than trong khi st dyng).
mmmmm Trong ngay dau tién khéng nén ding qué 2 mg
m Colchicin (chia lam nhiéu 1an trong ngay).
Can theo dai sw xuat hién cac diu hiéu bat
dung nap (d&c biét |a tiéu chay) clia colchicin
va giam liéu néu can.
Giam lidu xubng 0,5 mg colchicin (1/2 vién) /ngay
trong trirérng hop bj tiéu chay.
» Phéng ngira con gut ¢Ap/ céc con clp khac
clia viém khop tinh thé:
1 mg colchicin mé&i ngay.
Giam lidu xubng 0,5 mg colchicin (1/2 vién) /ngay
trong trudng hop bj tiéu chay.
nh nhan Ién tubi iét trén 7
nh_nhén n
(xem phan Canh bao va than trong khi sir dung):
N&n bat dAu véi lidu 0,5 mg colchicin (1/2 vién)
m&i ngay va diéu chinh lidu néu can tuy theo
dap Ung lam sang.

CHONG CHI BINH

- Qua mén vé&i hoat chat hodc bat ky thanh
phan nao cta thube.

- Suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 mi/
phat).

- Suy gan nang.

-Dung déng th&i macrolid (ngoai trir
spiramycin).

- Diing déng thoi pristinamycin.

CANH BAO VA THAN TRONG

Khéng khuyén céo ding déng thoi véi
verapamil, cyclosporine, telaprevir, thudc trc
ché protease phdi hop voi ritonavir, thube

khang ndm nhom azol (itraconazol,
ketoconazol, voriconazol, posaconazol) (xem
phén Twong tac thudc).

Thén trong khi dung:

Truéc khi khéi dau didu tri bang colchicin:

- Can danh gia d6 thanh thai creatinin, dic
biét & ngui 16N tubi.

- C&n xem xét cac diéu tr ddng thoi cé kha

clarithromycin, dirithromycin, erythromycin,
josamycin, midecamycin, roxithromycin) do

lam tang tac dung khéng mong muén cla
colchicin va c6 thé gay t&r vong.

Pristinamycin: lam tang tac dung khéng mong
muén clia colchicin va c6 thé gay tr vong.

Khéng khuyén cdo két hop véi: —
Ciclosporin: Nguy co ting tac dung phy thin Hm—
kinh co va tang déc tinh cla colchicin vOi gummm
nguy co qua lidu do trc ché thai trir colchicin mmm
do ciclosporin, dac biét & bénh nhan dang s
suy than, =
Verapamil: Nguy co' tang tac dung phuy cUa
colchicin do tdng ndng d6 colchicin trong wem
huyét twong do verapamil.

Thuéc (e ché protease (t&ng Ién boi
ritonavir): Nguy co tang tac dung khéng
mong mudn clia colchicin, véi kha nang gay

tlr vong.

Telaprevir: Nguy co tang tac duyng khong
mong muén clia colchicin do gidm chuyén

héa clia colchicin, dac biét & bénh nhan suy

gan/ than.

Céc chét (rc ché manh CYP3A4: Nguy co

tang tac dung khéng mong mubn cla
colchicin'do ting ndng @8 clia colchicin trong
huyét twong do chét (e ché.

Thén trong khi két hop véi:

Thubc khang vitamin K: Nguy co ting tac
dung khang vitamin K va nguy co chay mau.

Can theo déi lién tuc INR. Can diéu chinh lidu

clia thudc khang vitamin K frong thdi gian

diéu tri v&i colchicin va cho téi 8 ngay sau khi

ngirng diéu tri.
Céc chat tc ché HMG Co-A reductase
(atorvastatin, fluvastatin, pravastatin,

rosuvastatin, simvastatin): Nguy co tang tac
dung khéng mong muén trén co clia cac chét
nay, d&c biét 1a tiéu co van. Can theo ddi dap
trng lam sang va cac xét nghiém sinh hoc,
dac biét vao lic bt dAu két hop diéu tri.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tan suét xay ra cac tac dung khéng mong
mubn dugc dinh nghfa nhw sau: rat thuéng
gdp (= 1/ 10), thwémng gap (2 1/ 100 va < 1/
10), it gap (= 1/ 1000 va < 1/ 100), hiém gap
(= 1/ 10000 va < 1/ 1000) va rét hiém gép (2
1/ 10000) ké ca cac bao cdo riéng lé. Cac
trwdng hop rét thudng gép va thudng gap
ludn dugc mo ta trong cac thir nghiém lam
sang. Cac tac dung khéng mong muén hiém
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gap va rat hiém gap thi thuong duge ghi
nhan trong cac bao cdo ty phat trong qua
trinh Iy hanh thuéc.

Tiéu héa

Thuong gép: tiéu chay, budn nén, nén.

Pay 12 nhirng déu hiéu dAu tién cla qua lidu.
Cén giam liéu hodc ngung diéu tri.

It g&p: bénh Iy than kinh cor, c6 thé hdi phuc
néu ngung diéu tri.
Rét hiém gép: céc trwdng hop tiéu co van.

It gap: giam, bach cau, gidm bach ciu.da
nhan trung tinh, giam tiéu ciu

Rét hiém gap: trudng hop gidm huyét ciu
toan thé do nhiém doc tiy xwong da dugc
bao cdo & bénh nhan cé nguy co ding qua
liéu colchicin va/hodc & bénh nhan dang didu
tri c6 kha nang gay nhiém déc tdy xwong.

Hiém g#p: ndi may day va phat ban dang séi.

R4t hiém g&p: v tinh triing c6 thé hdi phyc
khi ngirng diéu tri.

QUA LIEU - CACH XU TRI

Ngd abc hiém khi xay ra nhimg rat nghidm

trong trong ca hai tinh huéng cb ¥ hodc vb y

(clra sb didu tri hep va tuong tac voi cac

thube khac).

Thiéu chimg:

+ Thoi gian U bénh: 2-10 gi&' (tri hodn trong

truong hop két hop véi thudc (rc ché nhu

déng da day).

* Réi loan tiéu héa: dau bung lan téa, non

mira, tiéu chay nhiéu dbi khi c6 mau, dua

dén mét nuér.

* Réi loan tim mach: gidm huyét ap hodc tinh

trang séc tim.

.+ Réiloan chirc : nang da co quan; thuong xay
ra vao ngay thir 2 hodc 3.

* Réi loan huyét hoc: giam toan thé huyét ciu

do bét san ty xuong (nguy co nhiém tring

val hodc xuét huyét).

+ Thudng xuyén thd gép.

+ Rung tée vao ngay thir 10, bénh Iy thin kinh

ngoai bién va hiém gap truong hop SIADH

(hdi chirng tang tiét ADH khéng phu hop).

+ Céc yéu t6 tién luvgng xau: tién trién sw tang

bach cau thoang qua ndi bat va PT < 20%

trong 48 gitr dau.

= Déce tinh than c&p véi ching thiéu niéu va

huyét nléu

S . S = - A

nhéan khi ding thudc ngay ngay dau tién voi
lidu 3 mg (3 1an x 1 mg). Tuy nhién, colchicin
duwoc coi 1a thubc ding hang thir hai vi dé
gay doc khi dung lidu cao. Vi vay, ¢6 thé dung
thudc dé diéu tri dot gut cap khi bénh nhan
khéng dap tng hodc khéng dung nap cac
thuéc chéng viém khong steroid nhu °
indomethacin, ibuprofen, naproxen.

Tac dung chéng phén bao:

Colchicin 1a mét chét chéng phan bao tac
déng dén sy phan chia té bao & giai doan
gitra (metaphase) clia qua trinh phan chia té
bao bang cach ngan chan sy polymer héa
clia tubulin thanh vi 6ng va dan dén chét té
bao.

Téac dung khac:

Colchicin c6 thé gay ra hdi chirng kém hap
thu hdi phyc vitamin B12, bing cach thay déi
chirc ndng ctia niém mac hdi trang. Colchicin
anh hwéng dén hép thu m&, natri, kali dan
dén gidm ndng do cholesterol va caroten
huyét thanh. Colchicin |am gidm hoat tinh
cua lactic dehydrogenase va lam téng hoat
tinh enzym lysosom clia niém mac ruét.

Dac tinh dweoc déng hoc

Sau khi ubng, colchicin dugc hép thu nhanh
chéng tir héng trang va hoi trang. Hap thu
dudng udng rét thay 6i tir 24% dén 88% lidu
dung, trung binh ta 45%. Colchicin dugc hép
thu qua Gudng udng theo chu trinh rudt gan.
Co ché dao thai qua P-glycoprotein (PGP).
PGP van chuyén colchicin tir t& bao ruét vao
Idng ruét va mét phan colchicin dugc chuyén
héa tai rudt qua CYP3A4 da duoc md ta, didu
@6 ¢6 thé giai thich sy khac nhau gitra cac ca
thé trong sur hép thu colchicin.

Sau khi uéng mét lidu duy nhat 1 mg, néng
do dinh trong huyét tuong dat dugc tir 30
dén 90 phut, voi Cmax 5,64 + 1,37 ng / ml
(khodng: 4,00-7,58). ;
Trong mét nghién ciru da liéu {1 mg / ngay
trong 15 ngay), trang th&i ndng @6 6n dinh dat
duoc vao ngay thir 8 sau ngay dau tién diing
thude, véi néng @6 tir 0,3 - 2,5 ng/ml.

Thé tich phan bd Ia 7 — 10 Ifkg, cho thdy sy
phén phoi & mé dang ké. Néng do colchicin
cao trong bach cau, than, gan va lach. Néng
dd thap trong co' tim, co van va phoi.

Thubc gan vao cac md, chii yéu 1 niém mac
rudt, gan, than va lach, trr co tim, co’ van va phdi.
Si¥ gan két cla colchicin dan dén sw tich tu
tai mé ngay khi liéu hang ngay vugt qua 1 mg,
va viéc nav ¢ thé aav ra tac duna déc hai.



https://trungtamthuoc.com/

thuéng & ngay thir 2 hodc 3 do méat can bang
nuwdc dién gidi, séc nhim tring hodc ngling
hé hép (liét tir thdp 1én cao) hodc truy tim
mach.

Cdch xu tri:

Trong tredng hop qua lidu cép tinh vira xay
ra, loai bé chat doc bang than hoat hoac rira
da day, tiy vao tinh hudng.

Trong moi trrdng hop, cin giam sat lién tuc
tinh trang lam sang va cdc xét nghiém tai
bénh vién va diéu trj triéu chirng thich hop.
Khong cé thubc giai doc dac hiéu cho colchicin.
Tham phan mau khéng c6 hiéu qua (thé tich
phan b biéu kién 1&n). b

CAC DAC TINH DUQC LY

Bdc tinh dwoe Ire hoe

Nhom tri liéu: Thube diéu tri gut. Khang viém.
Ma ATC: MO4ACO1

Colchicin Ia mét d&n chét clia phenanthren,
lay dugc tir cay Colchicum (cay Ba cho).
Colchicin ¢6 tac dung phong ngira va diéu tri
con gt cép, cac con cap khac cla viém
khop do vi tinh thé do tac dung chéng viém
nhanh. Thubc khéng c6 tac dung dén sy bai
tiét acid uric qua nudc tiéu ciing nh ndng 4o
urat. Tuy co' ché tac dung chéng bénh gut
cua colchicin chua duoc biét day.du; thube
lam gidm @ap (rng viém dbi véi lang dong cac
tinh thé mononatri urat Ién cac mé cua khop
béng cach (¢ ché héa ting dong va di
chuyén clia cac bach ciu da nhan trung tinh.
Thong qua co ché nay, colchicin nhanh
chong tuong tac véi tubulin va ngéan chén
hoat dong cac vi éng dan dén (rc ché cac
bach cu trung tinh gan két phan t&r bam dinh
va dan dén tac dung chéng viém ngay lap
tire. Colchicin ciing ¢é lién quan dén sy hinh
thanh inflamasone, mdt phirc hop protein co
lién quan dén viéc san xuat cac cytokin lién
quan dén phan (rng viém. Colchicin ciing cho
thay hiéu qua trén dot gt cap & 90% bénh

Gan Kervor aipumin o muc 4o Vra pnai (aU%).
Colchicin dwge chuyén héa thanh hai chét
chuyén héa chinh, 2-O-demethylcolchicin va
3-O-demethylcolchicin (2-DMC va 3-DMC),
va mot chat chuyén héa phy,
10-O-demethylcolchicin. Cac nghién clru in
vitro diing vi tiéu thé gan ngudi cho thay
CYP3A4 c6 lién quan dén sy chuyén héa clia
colchicin thanh 2-DMC va 3-DMC. Néng do
céc chét chuyén héa trong huyét tirong 13 rat
nhé (thép hon 5% thube géc).

Hon 2/3 colchicin dwge dao thai qua phén
(drdng mat), va 15 dén 30% dugc bai tiét

trong nuéc tidu trong 24 gity ddu tién. Bai tist ¢

qua than phy thudc vao loc cau than va bai
tiét & 6ng than.

Thei gian bén hily dao dong tir 20 dén 40 gid.
Colchicin khéng dworc loai bd bang thadm tach
mau.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 vix 20 vién nén

DIEU KIEN BAO QUAN - HAN DUNG -
TIEU CHUAN CHAT LUONG

Han dung: 48 thang ké& tir ngay san xuét.
Khéng dung thubéc qua han ding ghi trén
bao bi.

Bao quan & nhiét 4§ khong qua 30°C.

Dé xa tAm tay tré em.

Tiéu chudn chat lvgng: TCCS

NHA SAN XUAT

S.C. ZENTIVAS.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3,
Bucuresti, cod 032266, Romani.
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