Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Colchianova, 500 mikrograméw, tabletki

Colchicinum

Wazne 0Strzezenie!

Nie przekraczaé zalecanej dawki. Przedawkowanie, réwniez w wyniku zignorowania interakcji, moze
prowadzi¢ do bardzo bolesnego i nieodwracalnego zatrucia koriczgcego sig zgonem. Patrz punkty 2, 3
i 4 niniejszej ulotki dotgczonej do opakowania.

Niniejszy produkt leczniczy nalezy przed uzyciem i po uzyciu przechowywaé W miejscu niedostepnym
dla innych oséb.

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

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

e Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig 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 Colchianova i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colchianova
Jak stosowac¢ lek Colchianova

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Colchianova

Zawarto$s¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wiE

1. Coto jest lek Colchianova i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Colchianova zawiera substancje czynng 0 nazwie kolchicyna. Substancja ta nalezy do grupy
lekow przeciw dnie moczanowej i jest stosowana w leczeniu lub profilaktyce napadow dny
mOoCzanowej.

Napady dny moczanowej U oséb dorostych

Kolchicyna jest stosowana u oso6b dorostych w krotkotrwatym leczeniu ostrych napadow dny
moczanowej oraz W zapobieganiu jej nawrotom.

Kolchicyna jest stosowana dla zapobiegania ostrych napadéw dny moczanowej na poczatku leczenia
allopurynolem i produktami leczniczymi urykozurycznymi.

W przebiegu dny moczanowej stgzenie kwasu moczowego we krwi jest podwyzszone. Moze to
prowadzi¢ do wytracania si¢ krysztalow kwasu moczowego w ptynie wypehiajacym stawy.
Kolchicyna hamuje odpowiedz zapalna na te krysztaty.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colchianova

Kiedy nie stosowa¢ leku Colchianova:
e jesli pacjent ma uczulenie na kolchicyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
e jesli pacjent ma cigzkg chorobe Krwi,
e jesli pacjent ma powazne choroby nerek,
e jesli pacjent ma powazne choroby watroby.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Miedzy dawka skuteczng leku Colchianova a dawka wywotujaca objawy zatrucia jest bardzo mata
réznica. Oznacza to, ze przyjecie nawet niewiele za duzej dawki moze wywota¢ objawy ostrego
zatrucia. Jesli u pacjenta pojawig sie takie objawy, jak nudnosci, wymioty, bol brzucha i biegunka
nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Colchianova i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz
punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane™).

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Colchianova nalezy omoéwic z lekarzem lub farmaceuta,
jesli ktorekolwiek z wymienionych stwierdzen jest lub byto prawdziwe w odniesieniu do pacjenta:

pacjent ma choroby watroby lub nerek,

U pacjenta wystepuje choroba serca lub naczyn,
pacjent ma problemy z przewodem pokarmowym,
pacjent jest w podesztym wieku lub jest ostabiony,
u pacjenta stwierdzono chorobe krwi.

Kolchicyna moze powaznie zaburza¢ wytwarzanie krwinek przez szpik kostny [powodujac
zahamowanie wytwarzania pewnej podgrupy krwinek biatych (stan okreslany mianem
agranulocytozy), niedobor ptytek krwi (stan okreslany mianem matoptytkowosci lub
trombocytopenii), spadek liczby krwinek czerwonych i barwnika tych krwinek w krwi obwodowej
z powodu braku ich wytwarzania w szpiku kostnym (stan okreslany mianem niedokrwistosci
aplastycznej, czyli anemii aplastycznej)].

Pacjent powinien mie¢ regularnie wykonywane badania krwi w ramach monitorowania ewentualnych
odchylen.

Jesli u pacjenta pojawia sie takie objawy, jak goraczka, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, bol
gardla, przedtuzajace si¢ krwawienia, wzmozona sktonno$¢ do siniaczenia badz problemy skorne,
nalezy przerwac¢ przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Moga to by¢
objawy powaznego schorzenia krwi i lekarz by¢ moze bedzie w tym przypadku chciat od razu
wykona¢ u pacjenta badania krwi (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Dlugotrwate stosowanie kolchicyny moze prowadzi¢ do rozwoju niedoboru witaminy B12.
Lek Colchianova a inne leki

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

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci W przypadku stosowania tego leku z lekami mogacymi obnizaé
liczbe krwinek w krwi obwodowej badz negatywnie wptywaé na czynnos$¢ watroby lub nerek.
W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania leku Colchianova z ktorymkolwiek z wymienionych ponizej lekow,
zwigksza si¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych wywotanych toksycznoscia
kolchicyny, a dziatania te moga mie¢ bardzo powazny charakter. Nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje:

— erytromycyng, telitromycyne i klarytromycyne (leki nalezace do antybiotykéw stosowanych w
leczeniu zakazen bakteryjnych). Stosowanie tych antybiotykow w okresie leczenia kolchicyna
moze wywota¢ zatrucie. Jesli to mozliwe, pacjent nie powinien stosowac tych antybiotykow
w okresie leczenia kolchicyna. Jesli nie ma mozliwos$ci zastosowania zadnego innego sposobu
leczenia, woweczas lekarz moze zmniejszy¢ dawke kolchicyny, a pacjenta pozostawi¢ do
obserwacji.

— ketokonazol, itrakonazol, worykonazol (leki przeciwgrzybicze). Pacjent nie powinien stosowaé
tych antybiotykow w okresie leczenia kolchicyna.



— rytonawir, atazanawir, amprenawir, sakwinawir, nelfinawir, fosamprenawir i indynawir (leki
nalezace do inhibitoréw proteazy stosowane w leczeniu zakazenia HIV). Pacjent nie powinien
stosowac tych lekow w okresie leczenia kolchicyna.

— werapamil, chinidyne i dyltiazem (leki stosowane w leczeniu choréb serca);

— cyklosporyne (lek stosowany w celu ostabienia uktadu odpornosciowego pacjenta).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych
ponizej lekow:

— Przyjmowanie wymienionych ponizej lekow w okresie leczenia kolchicyng moze spowodowac
ciezka chorobg migsni (miopati¢) i rozpad tkanki migsniowej, ktorej towarzysza bolesne kurcze
migs$ni, goragczka i czerwone podbarwienie moczu (stan ten okresla si¢ mianem rabdomiolizy):

o symwastatyne, fluwastatyne lub prawastatyne (leki z grupy statyn stosowane w celu obnizenia
stezenia cholesterolu),

o fibraty (leki stosowane w celu obnizenia stezenia cholesterolu oraz pewnych innych zwigzkow
thuszczowych we krwi),

o digoksyny (leku stosowanego w leczeniu niewydolnosci serca i arytmii).

- cymetydyng (lek stosowany w celu tagodzenia wrzodéw dwunastnicy i zotadka) i tolbutamid (lek
stosowany w celu obnizania st¢zenia cukru we krwi). Leki te moga nasila¢ dziatanie kolchicyny.

- witaming B12 (cyjanokobalaming). Kolchicyna moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12
z przewodu pokarmowego.

Lek Colchianova z jedzeniem i piciem
W okresie leczenia kolchicyna nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety zdolne do zajécia W cigze:

Leczenie dny moczanowej

Kobiety zdolne do zaj$cia W cigze¢ musza stosowaé skuteczng antykoncepcje w okresie leczenia dny
moczanowej lekiem Colchianova oraz przez co najmniej 3 miesiagce po zakonczeniu leczenia. Jesli w
powyzszym okresie pacjentka zajdzie w cigze, powinna zosta¢ objeta poradnictwem genetycznym.

Cigza:

Leczenie dny moczanowej:

Jesli pacjentka jest lub moze by¢ w cigzy, nie powinna stosowac leku Colchianova. Jesli mimo to
pacjentka zajdzie w cigzg, w okresie leczenia lekiem Colchianova lub w ciggu 3 miesiecy od
zakonczenia leczenia, powinna zosta¢ objeta poradnictwem genetycznym.

Karmienie piersia:
Substancja czynna omawianego leku — kolchicyna — przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.
Leku Colchianova nie nalezy stosowa¢ u karmigcych piersia kobiet z dng moczanowa.

Plodnosé:

Leczenie dny moczanowej:

Pacjenci plci meskiej nie powinni spowodowac ciagzy w okresie przyjmowania kolchicyny i przez co
najmniej sze$¢ miesiecy po zakonczeniu jej przyjmowania. Jesli w powyzszym okresie jednak
kobieta zajdzie w cigze, powinna zosta¢ objeta poradnictwem genetycznym.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Brak dostepnych danych na temat wptywu kolchicyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia sennoS$ci i zawrotow
glowy.

Lek Colchianova zawiera laktoze
Lek Colchianova zawiera laktoze jednowodna.



Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku .
3. Jak stosowa¢ lek Colchianova

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zbyt duza dawka kolchicyny moze by¢ bardzo toksyczna, w zwiazku z czym wazne jest, aby pacjent
nie przekraczat dawki przepisanej przez lekarza.

Jesli pacjent bedzie miat wrazenie, ze dziatanie tabletek z kolchicyna jest zbyt silne lub zbyt stabe,
powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u os6b dorostych

Stosowanie w dnie moczanowej

Leczenie ostrego napadu dny moczanowej:

Dawka zalecana to 0,5 mg (500 mikrograméw) dwa do trzech razy na dobe. Lekarz moze zdecydowaé
0 zapisaniu pacjentowi dodatkowego 1 mg (1000 mikrograméw) na pierwsza dobg leczenia.
Przyjmowanie niniejszego leku nalezy przerwac, jesli pojawia si¢ objawy ze strony przewodu
pokarmowego albo po 2 do 3 dobach leczenia nie bedzie oczekiwanych wynikow leczenia.

W jednym cyKlu leczenia nie nalezy przyjmowac tacznie wigcej niz 6 mg leku Colchianova.

Nie nalezy rozpoczynaé kolejnego cyklu leczenia lekiem Colchianova (ani innym lekiem
zawierajagcym kolchicyng), jesli od zakonczenia poprzedniego nie mingty co najmniej trzy doby.

Profilaktyka napadow dny moczanowej:

Dawka zalecana to 0,5-1 mg na dobg¢ (500-1000 mikrograméw na dobg). Dawke te nalezy
przyjmowac wieczorem.

Lekarz poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo bedzie nalezato przyjmowacé lek Colchianova.

Jesli u pacjenta wystepujq choroby nerek lub wgtroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek zalecana dawka kolchicyny wynosi 0,5 mg
(500 mikrograméw) na dobe, a pacjenci ci powinni by¢ uwaznie monitorowani. Pacjenci z ciezkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni przyjmowac
tego leku — patrz podpunkt ,.Kiedy nie stosowa¢ leku Colchianova”.

Dzieci i mtodziez
Leku Colchianova nie nalezy stosowac¢ w leczeniu dny moczanowej u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Colchianova

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Colchianova albo przypadkowego
potknigcia tego leku przez dziecko, istnieje ryzyko zatrucia. Nalezy wowczas niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala.

Objawy zatrucia

» Po przyjeciu zbyt duzej dawki tabletek z kolchicyna wczesne objawy przedawkowania pojawiaja
sie juz po kilku godzinach. Objawy te obejmujg uczucie pieczenia w gardle, zotadku i na skorze,
nudnosci, wymioty, kurczowe boéle brzucha i krwista biegunke, ktéra moze prowadzi¢ do
obnizenia pH krwi, odwodnienia, spadku ci$nienia t¢tniczego i wstrzasu.



» Nastepnie po 24—72 godzinach od przyjecia zbyt duzej dawki leku moga rozwina¢ si¢ nastgpujace
zagrazajgce zyciu powiktania: zaburzenia §wiadomos$ci z ewentualnymi urojeniami (delirium),
$piaczka, objawy paralizu, depresja oddechowa, obrzek ptuc, uszkodzenie nerek, utrata krwi
I zatrzymanie akcji serca.

» Po okoto 7 dniach od przyjecia zbyt duzej dawki leku moze wystapi¢ przejsciowy wzrost liczby
krwinek biatych (leukocytoza) i wypadanie wlosow.

Pominigcie zastosowania leku Colchianova

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyjac jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ juz pora przyjecia
nastgpnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki, a zamiast tego po prostu przyjac kolejna
dawke 0 zwyklej porze. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie przyjmowania leku Colchianova

Jesli pacjent nagle przerwie przyjmowanie tego leku, objawy, ktore u niego wystepowaty przed
rozpoczeciem leczenia, moga nawrocic. Jesli pacjent rozwaza przerwanie przyjmowania kolchicyny,
powinien o tym porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, nalezy
przerwa¢ stosowanie leku Colchianova i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub oddziatem
ratunkowym najblizszego szpitala:

»  Nudnosci, wymioty, kurczowe bole brzucha, biegunka. Wymienione dziatania niepozadane
wystepuja niezbyt czesto (czyli z czestoscig nieprzekraczajacg 1 na 10 osob).

*  Ostabienie sity migsniowej (miopatia), czerwone do bragzowego odbarwienie moczu
(rabdomioliza), bol migséni, uczucie zmeczenia. Wymienione dziatania niepozadane wystepuja
niezbyt czesto (czyli z czestosciag nieprzekraczajacg 1 na 100 osob).

» Zakazenia objawiajace si¢ na przyktad goraczka, silnym bolem gardta i owrzodzeniami w jamie
ustnej, a takze powazna posta¢ anemii, czyli niedokrwisto$¢ (niedokrwistos¢ aplastyczna, inaczej
zwana anemig aplastyczng). Wymienione dziatania niepozadane wystepuja rzadko (czyli
Z czestoscia nieprzekraczajaca 1 na 1000 osob).

Opisywano tez wymienione ponizej dziatania niepozadane.

Czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

*  Wypadanie wlosow, wysypka

*  Obnizenie liczby plemnikéw w ptynie nasiennym lub catkowity brak plemnikéw w ptynie
nasiennym

* Bl gardia

» Neuropatia (choroba nerwow), zapalenie nerwdéw mogace powodowaé bol, uczucie dretwienia,
a czasem uposledzenie czynnosci nerwow

» Brak miesigczki przez co najmniej 6 miesigcy oraz wystepowanie bolu i (lub) kurczowego bolu
podczas miesigczki

*  Niedobor witaminy B12

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:



Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 2249 21 301

faks: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Colchianova
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac¢ leku Colchianova po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po otwarciu pojemnika na tabletki, jakim jest butelka HDPE, wynosi 100 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Niniejsza ulotka nie zawiera wszystkich informacji dotyczacych tego leku. W razie jakichkolwiek
pytan nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Colchianova

- Substancjg czynna leku jest kolchicyna. Kazda tabletka leku Colchianova zawiera
500 mikrograméw kolchicyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana
(kukurydziana), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Colchianova i co zawiera opakowanie
Colchianova, 500 mikrogramow, tabletki

Biate do prawie biatych, obustronnie wypukte, okragte tabletki niepowlekane z wyttoczonym napisem
,,L” na jednej stronie i gtadkie na drugiej stronie (srednica okoto 5 mm, grubos$¢ okoto 2,6 mm).

Tabletki leku Colchianova pakowane sa w blister z folii PCV/PVDC/Aluminium, w tekturowym
pudetku. Kazde opakowanie zawiera po 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 98 i 100 tabletek.
Tabletki leku Colchianova pakowane sa w butelk¢ HDPE z zamknigciem z PP z zabezpieczeniem
przed dostepem dzieci w tekturowym pudetku. Kazda butelka zawiera po 30 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Wieden

Austria

Nr tel.: +43 (0) 1 786 03 86-00

Aby uzyska¢ niniejszg ulotke w innym formacie lub zglosi¢ dziatanie niepozadane, nalezy
skontaktowac si¢ z wymienionym powyzej podmiotem odpowiedzialnym.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



