Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

COLCHICAN, 0,5 mg, tabletki powlekane
Colchicinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Colchican i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colchican
Jak stosowac¢ Colchican

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Colchican

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Colchican i w jakim celu si¢ go stosuje

Colchican stosowany jest w leczeniu ostrych napadéow dny moczanowej (skazy moczanowej). Dna
moczanowa jest choroba przebiegajaca z zapaleniem stawow wywotanym odktadaniem sie

w tkankach (stawach i strukturach okotostawowych) krysztatéw moczanéw jednosodowych.

Lek zmniejsza stan zapalny w ostrych napadach dny.

Lek stosowany jest rowniez W zapobieganiu ostrym napadom dny moczanowej podczas leczenia
obnizajacego stezenie kwasu moczowego takimi lekami, jak allopurynol, febuksostat, probenecyd
i sulfinpyrazon.

Lek nie wptywa na st¢zenie kwasu moczowego we krwi i tkankach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colchican

Kiedy nie stosowa¢ leku Colchican:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli pacjent ma cigzkie choroby serca,
- jesli pacjent ma cigzkie choroby zotadka i jelit,
- jesli pacjent ma cigzkie choroby watroby,
- jesli pacjent ma cigzkie uszkodzenie nerek,
- jesli pacjent ma zaburzenia Krwi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac Colchican:
- jesli pacjent ma problemy z sercem lub watroba,
- gdy u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek,
- jesli u pacjenta wystepuja schorzenia przewodu pokarmowego, po spozyciu leku moze
wystgpi¢ biegunka, wymioty i bole brzucha.

Przed zastosowaniem leku Colchican pacjent powinien poinformowac lekarza jesli przyjmuje
cyklosporyny lub antybiotyki z grupy makrolidow.



Colchican a inne leki

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

Lek moze pogarsza¢ wchtanianie witaminy Bio.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych lekach, takich jak cyklosporyna, statyny (leki
zmniejszajace stezenie cholesterolu np. simwastatyna, lowastatyna) lub antybiotyki z grupy
makrolidow (erytromycyna, klarytromycyna), zwlaszcza jesli U pacjenta wystepujg zaburzenia pracy
nerek, gdyz po zastosowaniu ich tacznie z lekiem Colchican moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci
szpiku kostnego.

Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow trawiennych) moze powodowaé zagrazajace zyciu
zwigkszenie stezenia leku we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie wolno stosowa¢ leku Colchican u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku Colchican na prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn.

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

Colchican zawiera laktoze

Lek zawiera laktoze (jedna tabletka zawiera 118 mg laktozy). Jezeli stwierdzono wcze$nigj

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

3. Jak stosowaé Colchican

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy popi¢ odpowiednia iloScig wody.
Powtorzenie leczenia ostrego ataku dny moczanowej moze nastapic¢ dopiero po uptywie trzech dni od
poprzedniego leczenia.

Stosowanie u dorostych

Dawka stosowana w leczeniu ostrych napadéw dny moczanowej:

Zalecana dawka wynosi poczatkowo 2 tabletki, a nastepnie 1 tabletke po uptywie 1 godziny. Nie
nalezy stosowaé wigcej tabletek przez kolejne 12 godzin. W razie potrzeby, po uptywie tego czasu,
mozna kontynuowac¢ leczenie, stosujgc maksymalng dawke, wynoszaca 1 tabletke trzy razy na dobe,
az do ustgpienia objawow.

Cykl leczenia nalezy zakonczy¢ po ustapieniu objawow lub po przyjeciu 12 tabletek leku Colchican.
Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 12 tabletek w czasie jednego cyklu leczenia. Po zakonczeniu cyklu
leczenia lekiem Colchican, kolejny cykl mozna rozpoczaé nie wczesniej niz po uptywie co najmniej
trzech dni.

Dawka stosowana w zapobieganiu ostrym napadom dny moczanowej podczas rozpoczynania leczenia
innymi lekami:

Zalecana dawka to od 1 do 2 tabletek na dobg. Terapia zwykle trwa do 6 miesi¢gcy od momentu
rozpoczecia leczenia allopurinolem, febuksostatem lub lekami o dziataniu urykozurycznym
(zwigkszajacym wydalanie kwasu moczowego z moczem).

Jesli wystapia dzialania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku.



Dzieci i miodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 18 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Colchican nalezy ostroznie stosowac u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami watroby
Colchican nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Lek jest
przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami nerek

Zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

- przy Klirensie kreatyniny > 50 ml/min 0,5 mg kolchicyny doustnie 2 razy na dobg;

- przy klirensie kreatyniny 35 — 49 ml/min 0,5 mg kolchicyny doustnie 1 raz na dobe;
- przy klirensie kreatyniny 10 — 34 ml/min 0,5 mg kolchicyny doustnie co 2-3 dni;

- przy klirensie kreatyniny < 10 ml/min stosowanie kolchicyny jest przeciwwskazane.
Nie zaleca si¢ stosowania kolchicyny u pacjentow poddanych hemodializie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Colchican

W przypadku zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

Pierwsze objawy przedawkowania moga wystapic¢ po okresie utajenia po uptywie 2 do 12 godzin.

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

Przerwanie stosowania leku Colchican

Colchican nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas badan klinicznych leku bardzo czesto (u wiecej niz 1 0soby na 10) obserwowano nastepujace
dziatania niepozadane: nudnosci, biegunke i bole brzucha.

Dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu leku do obrotu (na podstawie dost¢gpnych
danych nie mozna oszacowac czgstosci wystepowania):

- zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych granulocytami (agranulocytoza),

- niewydolnos¢ szpiku kostnego,

- zmniejszenie liczby prawidtowych krwinek (pancytopenia),

- zmniejszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia),

- neurogenna choroba mie¢$ni,

- uszkodzenie tkanki mig§niowej poprzecznie prazkowanej (rabdomioliza),

- uszkodzenie nerek,

- nadwrazliwo$¢ (alergia),

- miopatia (schorzenie tkanki mig$niowe;j),

- anemia aplastyczna (choroba, w ktorej szpik nie wytwarza zadnych komorek krwi),

- anemia hemolityczna (skrocenie czasu przezycia czerwonych krwinek),

- uszkodzenie watroby,

- inne: zawroty glowy, wymioty, $§wiad, plamica, pieczenie skory, lysienie, schorzenia paznokci.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: (22) 49 21 301

Faks: (22) 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ Colchican
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Colchican
- Substancja czynna leku jest kolchicyna. Jedna tabletka powlekana zawiera 0,5 mg kolchicyny.
- Pozostale sktadniki to: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, powidon K-25,
kwas stearynowy, talk, magnezu stearynian.
Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000,
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada Colchican i co zawiera opakowanie

Colchican ma postac tabletek powlekanych barwy rézowej, okragtych, obustronnie wypuktych,
o $rednicy nominalnej 8 mm, bez plam i uszkodzen.

Opakowanie zewng¢trzne: tekturowe pudetko.

Opakowanie zawiera 20 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: (24) 357 44 44

Faks: (24) 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



