Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Colchicum Dispert, 0,5 mg, tabletki drazowane

Colchici seminis extractum siccum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Colchicum Dispert i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colchicum Dispert
Jak stosowa¢ lek Colchicum Dispert

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Colchicum Dispert

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Colchicum Dispert i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Colchicum Dispert zawiera kolchicyne - wycigg z nasion ziemowita jesiennego (Colchicum
autumnale L.). Colchicum Dispert jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym stosowanym w leczeniu
ostrych napadéw dny moczanowej u dorostych. Lek moze by¢ takze stosowany w zapobieganiu
ostrym napadom dny moczanowej podczas rozpoczynania leczenia lekami moczopednymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colchicum Dispert

Kiedy nie stosowaé leku Colchicum Dispert

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- ukobiet w ciazy, planujacych cigz¢ i karmigcych piersia,

- U pacjentow poddawanych hemodializie,

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie choroby watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie uszkodzenie nerek,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Colchicum Dispert nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy zachowac szczegdlna ostroznosc:

- jesli pacjent ma problemy z sercem, nerkami, watrobg lub uktadem pokarmowym,

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby krwi.

Przed zastosowaniem leku Colchicum Dispert pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli
przyjmuje cyklosporyny lub antybiotyki z grupy makrolidow.



Leczenie pacjentéw w podesziym wieku

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas ustalania dawki u pacjentow w podeszlym wieku, majac na
wzgledzie czestsze wystepowanie zaburzen czynnosci nerek oraz zaburzen czynno$ci watroby. Dawka
powinna zosta¢ dobrana na podstawie czynnosci nerek i watroby pacjenta. W przypadku
jednoczesnego stosowania z innymi lekami, ktore moze zwigkszy¢ ryzyko skumulowania
toksycznosci, lekarz dostosuje odpowiednig dawke leku Colchicum Dispert.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Colchicum Dispert a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie innych lekéw podczas stosowania leku Colchicum Dispert moze wptyna¢ na ich
dziatanie. Jednoczesne przyjmowanie Colchicum Dispert z lekami takimi jak: cyklosporyna, statyny
(leki zmniejszajace stgzenie cholesterolu np. simwastatyna, lowastatyna) lub antybiotyki z grupy
makrolidow (erytromycyna, klarytromycyna), zwlaszcza jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia nerek,
moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. Jednoczesne stosowanie kolchicyny

z erytromycyng lub klarytromycyng jest przeciwwskazane.

Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow trawiennych) lub nadmierne spozycie soku
grejfrutowego (1000 ml / dzien) moze powodowac zagrazajace zyciu zwigkszenie stezenia leku we
Krwi.

Lek moze pogarsza¢ wchtanianie witaminy B12. W przypadku stosowania wysokich dawek leku lub
dhugotrwatej terapii nalezy rozwazy¢ suplementacj¢ witaming Bio.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Colchicum Dispert u kobiet karmigcych piersig, gdyz kolchicyna przenika
do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku Colchicum Dispert na prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zawrotow gtowy po zazyciu leku nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Colchicum Dispert zawiera laktoze i sacharoze

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera barwnik: Opalux AS 250000, ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac¢ lek Colchicum Dispert

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie ostrych napadéw dny moczanowej

Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu ostrych napadéw dny moczanowej - 2 tabletki drazowane,

a nastepnie 1-2 tabletki drazowane po uptywie 1 godziny. Nie nalezy przyjmowaé wiecej niz 3-4
tabletki drazowane na dobe. Jesli jest to konieczne, leczenie mozna kontynuowac przez kolejne dni az
do ustgpienia bolu przyjmujac 1-2 tabletki drazowane w ciggu doby.



Profilaktyka ostrych napadéw dny moczanowej podczas rozpoczynania leczenia lekami
0 dzialaniu moczopednym:
1 tabletka drazowana 1-2 razy na dobe.

Lekarz okre$li czas trwania leczenia na podstawie czesto$ci wystepowania napadow, czasu trwania
choroby oraz w zaleznosci od obecnosci i rozmiaréw guzkéw moczanowych.

W przypadku wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie leku Colchicum Dispert.

Pacjenci w podeszlym wieku lub z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek
U pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw z niewydolno$cig nerek lub watroby, moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke drazowang nalezy potkna¢ w calosci popijajac odpowiednia iloscig wody. Tabletki nie nalezy
tamac¢ ani dzielic.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Colchicum Dispert

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Colchicum Dispert nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Pierwsze objawy przedawkowania mogg wystapi¢ po uptywie 2 do 12 godzin.

Pominigcie zastosowania leku Colchicum Dispert
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza w celu ustalenia terminu przyjecia kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Colchicum Dispert
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas leczenia kolchicyng zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane, ktore na ogot ustepowaty
po zaprzestaniu stosowania leku lub zmniejszeniu stosowanej dawki.

Czesto (21/100 do <1/10):
- nudnosci, wymioty, biegunka, skurcze brzucha, bdle brzucha.

Nlezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100):

choroby komorek krwi;

- zaburzenia funkcji szpiku kostnego: anemia aplastyczna (choroba, w ktorej szpik nie wytwarza
zadnych komorek krwi), anemia hemolityczna (skrocenie czasu przezycia czerwonych krwinek);

- zmiana aktywnosci enzymow watrobowych (widoczne w testach);

- utrata wlosow i choroby paznokci;

- wazrost stezenia kinazy kreatynowej we krwi (widoczne w testach);

- oslabienie i bol migsni, rozpad migsni (rabdomioliza);

- zaburzenia pracy nerek.

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000):
- znaczne zmniejszenie ilo$ci biatych krwinek zwanych granulocytami (agranulocytoza);
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- pokrzywka, plamica (purpurowa wysypka skorna), wysypka skorna ze §wigdem, rumien, obrzek;
- brak lub obnizona ilo$¢ plemnikow w nasieniu.

Bardzo rzadko (<1/10 000):
- nautropatia (choroba dotyczaca nerwow), zawroty glowy, nadwrazliwosc.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Colchicum Dispert

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 'C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Colchicum Dispert

Kazda tabletka drazowana zawiera 12,71 mg do 15,86 mg suchego wyciagu z nasion zimowitu
jesiennego (Colchicum autumnale L.), odpowiadajacego 0,5 mg alkaloidow, w przeliczeniu na
kolchicyng.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, kopowidon K 28, kwas stearynowy, magnezu
stearynian.

Otoczka: talk, powidon K 25, tytanu dwutlenek, guma arabska, makrogol 6000, magnezu tlenek lekki,
karmeloza sodowa, sacharoza, szelak, Opalux AS 250000 (sacharoza, czerwien koszenilowa (E 124),
z6tcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E 171), powidon), wosk Carnauba.

Substancje pomocnicze uzyte do doprowadzenia wyciggu pierwotnego do okreslonej zawartosci
substancji o znanej aktywnosci terapeutycznej: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek Colchicum Dispert i co zawiera opakowanie

Lek Colchicum Dispert jest dostepny w blistrach Aluminium/PVC/PVDC znajdujacych si¢
w pudetkach tekturowych zawierajacych 20 lub 50 tabletek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst — Melchior Gasse 20

1020 Wieden, Austria

Data zatwierdzenia ulotki:



