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ANH HUGNG CUA THUOGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC

Cac nghién ciru 1am sang da khiéng cho thiy bat Iy r6i loan tam thén nao lién quan
dén thiocolchicosid. Tuy nhién, budn nga thudng cé thé xay ra va cén phai lwu ¥
ngudi bénh néu ¢6 141 xe hodc van hinh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOGC

Hién chua c6 thong tin vé tuong tac cla thiocolchicosid véi cac thude khic.
Twong ky: Do khong cd cac nghién clru vé tinh twong ky clia thudc, khéng tron
13n thubc nay véi cac thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Cée tac dung khong mong mudn c6 thé xay ra theo cac tin sut dusi ddy: Rat hay
gip (>1/10), Thudng gap (>1/100 dén <1/10), ft gap (>1/1,000 dén <1/100), Hiém
gap (>1/10,000 dén <1/1,000), Rét hidm (<1/10,000, bao gdm ca cc bio céo tidng
18), Chua biét (khong thé dy do4n dugc tir cc dit lidu hién c6)

Phan fme qus min

e Hiém giip: may day.

o Chua biét: phtl mach, dac biét 13 sbc phén vé.

Phén tmg trén da

ot gép: ngha da, ban do, ban sAn, ban mun nude.

Rbi loan titu héa

o Thuong gép: tiéu chay, dau da day.

o ft gap: bubn nén, nén.

Rbi loan tim thén, thin kinh

e Thuong gap: Budn ngt

o Hiém gap: Phén khich hodc 4m anh thoang qua

e Chua biét: Co gidt hodc c6 con ddng kinh t4i phat & bénh nhan dong kinh, khé chiu
& &m dao sau khi tiém bip vai phut.

Thong bdo cho bdc sy cdc tdc dung khong mong mubn gip phdi khi stv dung
thube.

QUA LIEU VA CACH XU TR

Khéng c6 dif liéu vé st dung thubc qu lidu, khéng ding qué lidu chi dinh ciia thude.

PAC TINE DUGC LUC HOC

Nhém duoe 1y: Thube gisin co. Ma ATC: MO3BX05

Twong ty nhu céc chét tdng hop ¢6 lou huynh tir glucosid colchic, thiocolchicosid
¢6 the dung nhu mot chét gisn co 6 ¢ ngudi va dong vat. Thiocolchicosid lam (e
ché hodic giam dang Kké cac co thét co ngubn gbe trung tim nhu ting truong luc co
gay co cimg, thudce 1am giam phén tmg lai cta co khi kéo cing va lam gidm hodc
mét phan Ying co cling ¢dn lai. Thiocolchicosid 1dm gisin ¢4 co tron trong ndi tang:
tac dung nay d3 duoc chimg minh, dic biét 1a-co tr cung.

Mat khéc, thiocolchicosid khong cé tac dung curare: thube hoan toan téc déng 1én hé
than kinh trang wong va khéng gay té liét cac van dong khéc. Mot nghién ctru (n3m
1980) @4 cho thdy ¢6 mét 4i luc dic hidu giita chét chil. van thiocolchicosid d6i véi
thu thé acid gamma-aminobutyric (GABA), cling nhu clia chét chii van nay dbi véi
glycinergic. Thiocolchicosid khong lam thay dbi céc van dong tw v, khong lam liét
gay rii ro vé& hd hép. Thiocolchicosid khong tic dong dén hé tim mach. ..

PAC TINH DUGC DONG HOC

HAp thu

Sau khi tiém bép, ndng d6-dinh thiocolchicosid trong huyet tuong dat dugc sau 30
phut 14 khoang 113 ng/m! sau lién 4 mg vd 175 ng/ml sau lidu 8 mg: Céc gié tri
trong ng cia AUC 1an luot 14 283 va 417 ng./ml.

Chét chuyén héa c6 hoat tinh ciing duoc phat hign ¢'ndng 6 thép hon voi ndig d6
dinh 13 11,7 ng/ml 5 gior sau khi tiém va AUC 14 83 ng.h/ml.

Khong c6 dit ligw vé chit chuyén hoa SL.59.0955.

Phén bé

Thé tich phan bb cua thlocolch1c051d khoang 42,7 L sau khi tiém bép lidu 8 mg.
Khéng c6 div liéu vé 2 chit chuyén hoa ctia thiocolchicosid.

Thaitrie - .

Thoi gian bén thai cia th10colch1c051d sau kh1 tiém bép 1a 1,5 gio va d6 thanh thai
huyét tuong 13 19,2 L/gid.

QUY CACH DONG GOI
Hop 06 ong x 2ml.

PIEU KIEN BAO QUAN
Nhiét d& dudi 30°C, tranh énh séng:
HAN DUNG CUA THUOC
36 théng ké tr ngdy sén xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
TCCS

(od
CO SO SAN XUAT THUOC : >
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RxThubc nay chi dimg theo don thube
HUGNG DAN SU DUNG

] DUNG DICH TIEM SCIOMIR
KHUYEN CAO
Thubc ban theo don
Doc k¥ hudng dan sir dung trude khi ding
Dé xa thm tay tré em
Théng bdo ngay cho bac s§ hodc dugc s§ nhiing tdc dung khong mong mudn gip
phai khi str dung thuébe.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
M3i éng dung dich tiém chira:

Thénh phan hoat chdt: Thiocolchicosid. ... ... i einivecennnna:
Thémh phén t4 duoc: Natri clorid, nwéc cAt pha tiém

DANG BAO CHE
Dang bao che cla thubc 14 dung dich tiém: Dung d1ch trong sudt, hoi vang duoc
dung trong éng thiy tinh khong mau, déu bng duoc han kin.

CHI PINH
Didu tri hd tro cho ching co cing co cp tinh trong bénh 1y cot séng & ngudi 16n va
thanh thiéu nién tir 16 tudi tro 1én.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

Liéu t6i da khuyén cao 13 4 mg mdi 12 gid (8 mg/ngay). Thm gian didu trf khéng
qué 5 ngay.

Khéng ding liéu cao hon lidu khuyén céo hodc sir dung trong thoi gian dai.

Iré em

Khong dung thudc SCIOMIR cho tré em va thanh thiéu nién duéi 16 tudi.

Cach dung

Tiém bp.

CHONG CHI PINH

o Tién su di tmg voi thiocolchicosid hodc bit k¥ thanh phdn nao ctia thudc.

e Quéa mén véi colchicin,

e Phu nit mang thai va phu nit ¢6 kha ning mang thai ma khong dung bién phip
tranh thai pht hop.

@ Phu nif cho con bu.

o Réi Joan dong mau hoic dung thude chéng dbng.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cénh bao

(' bénh nhén bj d6ng kinh hoic ¢ nguy co dong kinh, do thiocolchicosid ¢6 thé 1am
ting cac con déng kinh do d6 cin danh gid loi ich - nguy co khi dung thiocolchicosid
va giam sat lam sang chit ch& Ngimg thudc néu c6 con dong kinh xuét hién.

Di c6 bao cdo vé cac trudng hop viém gan & mat va viém gan hoai tir khi str dung
thiocolchicosid. Cac truong hop nang (xudt hién viém gan cép) da duoc bdo cho &
bénh nhén st dung thudc ddng thoi voi cac NSAID hodc paracetamol. Bénh nhan
nén thong béo véi nhan vién y té néu ¢6 bt ky déu hiéu dgc tinh trén gan nio.
Thén trong khi ding thube )

e Khéng trén 13n thiocolchicosid véi cac thude khac

e Mot so trudng hop kho chiu trong dudng am dao dé xay ra; do d6, can tranh cac
yéu tb nguy co va theo doi bénh nhén 10 phat sau khi tiém.

o Thudc nay c¢é chia luong natri it hon 1 mmol/1 éng thude nén c6 thé coi nhu
khéng c6 natri.

Trong cdc nghién ciu tién lam sang, mot irong cdc chét chuyen héa ctia
thiocolchicosid (SL59.0955) gy dot b1en di boi (su bat thudng ve so luong cac
nhlem sc thé trong phén chia té bao) & no*ag d6 ghn voi nong &% phoi nhiém & ngusi
khi ubng lidu 8 mg/lan x 2 lAn/ngdy. Dot bién di boi 13 yéu t6 nguy co gy quai thai,
ngd ddc thai nhi hodc gdy sdy thai tr phat, lam gidm kha ning sinh sdn & nguoi va
yéu th nguy ¢o gdy ung thu. Dé phong ngira, khéng ding thudc vurot qué liéu khuyén
céo hofc didu tri trong thdi gian qua dai.

o Nhiing bénh nhén dang dugc didu tri bang thiocolchicosid toan than nén dugc
xem xét lai liéu trinh diéu tri, ddng thoi nén dwgc xem xét mot phuong phap didu tri
thay-thé phit hop khic.

e Cac dugc sy nén tu van cho bénh nhan dén gap bac si didu tri néu thiy c6 su ké
don nhic lai @61 véi thude c6 chira thiocolchicosid.

SU DUNG THUOC G PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phy nit co thai

Céc dir lidu 1am sang v& vide sir dung thiocolchicosid ¢ phu nif mang thai hién
con han ché. Vi vy cac nguy co tiém 4n ¢6 hai dbi v6i phéi thai va thai nhi chira
dwoc biét. Cac nghién ciru trén dong vét cho théy két qua gy quai thai khi st dung
thiocolchicosid. SCIOMIR chéng chi dinh cho phu nit mang thai, phu nit ¢6 kha
ning mang thai ma khong sir dung céc bién phép tranh thai.

Phuy nit cho con bu

Vi thiocolchicosid di qua sita me nén thubc chdng chi dinh cho phu nit cho con bu.
Khd ndng sinh sdin

Trong mdt nghién ctru vé kha ning sinh san cta chudt, khong thiy sw suy giamkha
ning sinh san & liéu duéi 12 mg/kg, twong Gng véi lidu khong gay ra céc tac dung
1am sang. Thiocolchicosid va chit chuyén ho4 cé hoat tinh gay dot bién di bdi & cac
mire Tidu khae nhan 12 mat vau 18 neuv o 1am suv oidm kha nine sinh san & neudi -




