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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
Doélezité upozornenie!
Vzhladom na uzky terapeuticky rozsah kolchicinu sa odporucana maximalna davka nesmie prekrocit.
Predavkovanie, vratane prehliadania interakcii, moze viest' k smrtelnej, velmi bolestivej a nezvratnej

intoxikacii s nasledkom smrti. Pozrite si, prosim, casti 4.4, 4.5, 4.8 a 4.9 tohto SPC.

Pred a po pouZziti sa liek musi uchovavat mimo dosahu inych osob.

1. NAZOV LIEKU

Colcamedin 1 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Colcamedin 1 mg tablety: Kazda tableta obsahuje 1 mg kolchicinu

Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Colcamedin 1 mg vo forme tabliet obsahuje 101 mg monohydratu laktozy ako rozpustadlo.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta
Colcamedin 1 mq tablety:

biele az takmer biele, okrtihle, bikonvexné neobalené tablety s vyrazenym ,,H* na jednej strane a
hladké na druhej strane. (priemer cca 6 mm, hrubka cca 3,7 mm)

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli

- Kolchicin je indikovany na lie¢bu akttnych zachvatov dny.

- Kolchicin je indikovany na profylaxiu akutnych zachvatov dny pocas zacatia liecby na zniZzenie
kyseliny mocovej.

Dospeli a pediatricki pacienti (deti a dospievajuci)
- Kolchicin je indikovany na profylaxiu nahlych prejavov zachvatov familiarnej stredomorske;j
hortcky a prevenciu amyloidozy.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dna:

Akutny zachvat dny

V pripade akttneho zachvatu dny — 2 az 3-krat 0,5 mg, ktorému méze predchadzat’ pociato¢na davka 1
mg.

Liecba sa musi prerusit’ pri vyskyte gastrointestinadlnych symptomov a bez ucinku po 2 az 3 dioch.

Pocas liecby sa nesmie uzit’ viac ako 6 mg. Po ukonceni liecby sa d’alsia lieCba nesmie zacat’ najmene;j
pocas 3 dni (72 hodin).

V pripade vyskytu hnacky alebo vracania, sa tablety kolchicinu musia ihned’ vysadit, pretoze to mézu
byt’ prvé prejavy intoxikacie.

Profylaxia zdchvatu dny:
Dospeli: 0,5 — 1 mg denne (uziva sa vecer).

Familiarna stredomorska horucka
Dospeli: 1 — 3 mg denne

Dévka sa moze podat’ ako jednorazova davka; Davky vysSie ako 1 mg denne sa mézu rozdelit’ na dve
podania denne. V pripade pacientov, ktori neprejavuju klinicktl odpoved’ na standardnu davku, je
potrebné davku kolchicinu zvySovat’ postupne az na tiroven 3 mg/den, aby sa ziskala kontrola nad
chorobou. Akékol'vek zvysenie dennej davky sa musi starostlivo sledovat’ kvoli vedlajsim ucinkom.

Pediatricka populacia

V pripade pouzitia u deti sa kolchicin moze predpisat’ len pod dohl'adom odborného lekara s
pozadovanymi znalostami a skusenostami.

Musi sa podavat’ peroralne prvou zatazujucou davkou, na zaklade veku:
— 0,5 mg/den u deti vo veku do 5 rokov,

— 1 mg/deii u deti vo veku od 5 do 10 rokov,

— 1,5 mg/den pre deti starSie ako 10 rokov.

Davky vyssie ako 1 mg denne sa mézu rozdelit’ na dve podania denne.

V pripade deti s amyloidovou nefropatiou sa mézu vyzadovat’ vyssie denné davky az do 2 mg denne.

Ked’ sa vyzaduju davky s mnozstvom 0,25 mg, napr. na riadenie ochorenia u pacientov, ktori klinicky
nereaguju na Standardné dadvkovanie, 0,5 mg a 1 mg tableta nie su vhodné.

Osobitné skupiny

Preukézalo sa, Ze subezna liecba kolchicinom s niekol’kymi liekmi, vé¢Sinou inhibitormi cytochromu
P450 3A4 (CYP3A4)/P-glykoproteinu, zvySuje riziko toxicity kolchicinu. Ak sa pacient lie€i
priemernym alebo silnym inhibitorom CYP3A4 alebo inhibitorom P-glykoproteinu, maximalna
odporucana davka peroralne prijatého kolchicinu sa musi znizit' a musi sa starostlivo sledovat’ vyskyt
neziaducich ucinkov kolchicinu.

Pacienti s poruchou funkcie pedene a obliciek

Dna
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V pripade pacientov s miernym a stredne zavaznou poruchou funkcie pecene a obli¢iek je davka 0,5
mg denne.

Familidrna stredomorskd horucka

V pripade pacientov s miernou a stredne zavaznou poruchou funkcie pecene a obliciek sa pociatocna
davka musi znizit’ o0 50 % (napr. < 1 mg/den).

Davka sa musi starostlivo sledovat’ kvoli neziadiicim uc¢inkom kolchicinu. Zavazna porucha funkcie
pecene alebo obliciek, pozri Cast’ 4.3.

Spdsob podavania

Peroralne pouZitie.

Tableta sa musi zapit’ pohdrom vody.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na aktivnu zlozku alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
- Pacienti s krvnou dyskraziou

- Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek

- Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kolchicin je potencialne toxicky; z tohto dovodu je dolezité, aby sa neprekrocila davka predpisana
odbornym lek4drom s potrebnymi znalostami a skiisenost’ami.

Kolchicin ma uzky terapeuticky index. Podavanie sa musi prerusit’, ak su pritomné priznaky otravy
ako nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, hnacka.

Ak sa u pacientov objavia prejavy alebo symptomy, ktoré mozu indikovat’ dyskraziu krviniek, ako st
horucka, stomatitida, bolest’ hrdla alebo dlhotrvajice krvacanie, lie¢ba kolchicinom sa musi ihned’
ukonc¢it’ a musi sa uskuto¢nit’ komplexny hematologicky vyskum.

Opatrnost’ sa odportca v pripade:

- poruchy funkcie pecene alebo obliciek,

- kardiovaskularneho ochorenia,

- gastrointestinalneho ochorenia,

- starSich a zoslabnutych pacientov,

- pacientov s abnormalitami v krvnom obraze.

Kolchicin méze zapri€init’ vazne oslabenie kostnej drene (agranulocytozu, aplasticku anémiu,
trombocytopéniu). Zmena v krvnom obraze sa mdze vyvijat’ postupne, ale moze sa objavit’ aj nahle.
Obzvlast aplasticka anémia ma vysokeé riziko umrtnosti. Pravidelné sledovanie krvného obrazu je
nevyhnutné. V pripade koznych poruch sa krvny obraz musi skontrolovat’ ihned’.

Makrolidy, inhibitory CYP3 A4, cyklosporin, inhibitory proteazy HIV, blokatory kalciovych kanalov a
statiny veduce k toxicite sposobenej kolchicinom mozu zapri€init’ klinicky z&dvazné interakcie s
kolchicinom, veduce k toxicite spdsobenej kolchicinom (pozri ¢ast’ 4.5).

Stubezné podavanie s inhibitormi P-gp a/alebo silnymi inhibitormi CYP3A4 zvySuje expoziciu
kolchicinu, ¢im moZze viest k toxicite sposobenej kolchicinom vratane umrti. Ak sa u pacientov s
norméalnou funkciou pecene alebo obli¢iek vyzaduje liecba inhibitorom P-gp alebo silnym inhibitorom
CYP3A4, odporuca sa zniZzenie davky kolchicinu (pozri Casti 4.2 a 4.5) a pacienti sa musia starostlivo
sledovat’ kvoli neziaducim uc¢inkom kolchicinu.
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V pripade pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek je potrebné vyhnat sa kombinovanému
pouzivaniu kolchicinu a inhibitorov P-gp a/alebo silnych inhibitorov CYP3 A4, kedykol'vek je to
mozné, pretoZze moze byt narocné predpokladat’ a kontrolovat’ systémové expozicie kolchicinu. V
tychto vynimocnych pripadoch, ked’ sa pokracovanie s liecbou kolchicinom na zaciatku liecby
inhibitormi P-gp a/alebo silnymi inhibitormi CYP3A4 povaZzuje za prinosné, napriek potencialnemu
riziku predavkovania sa musi pouZit’ zna¢né znizenie davky kolchicinu a starostlivé klinické
sledovanie.

Dlhodobé pouzivanie kolchicinu sa moze spajat’ s nedostatkom vitaminu Bo.

V pripade, ak sa kolchicin pouziva na liecbu akutnej dny alebo profylaxie zdchvatu dny pocas zacatia
liecby znizujucej hladinu urdtov

Pacientky musia byt starostlivo informované o potencidlnom riziku mozného tehotenstva a o uc¢innych
antikoncepénych opatreniach, ktoré sa musia dodrziavat’. Pacientky musia pouzivat’ u¢innti
antikoncepciu v priebehu liecby kolchicinom a aspon tri mesiace po jej ukonéeni (pozri ¢ast’ 4.6). Na
zaklade obav z mozného poskodenia buniek spermii (pozri Cast’ 5.3) by pacienti nemali splodit’ diet'a
pocas a najmenej 6 mesiacov po ukonceni lie¢by kolchicinom (pozri Cast’ 4.6).

Pediatricka populacia
Nie st dostupné ziadne tdaje o dlhodobej bezpecnosti v pripade pediatrickych pacientov. Pouzitie
kolchicinu u deti urcuje hlavne indikacia familiarnej stredomorskej horucky.

Pomocné latky
Obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej

intolerancie, celkového deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcie s inymi lieckmi je vel'mi naro¢né zdokumentovat’. S ohl'adom na charakteristiku vedl’ajsich
ucinkov sa odporuca opatrnost’ pri podavani liekov, ktoré mozu ovplyvnit’ krvny obraz alebo
nepriaznivo ovplyvnit’ funkcie pecene alebo obliciek.

Okrem toho, substancie, ako cimetidin a tolbutamid, m6zu znizit’ metabolizmus kolchicinu a tak
zvysit’ plazmatické hladiny kolchicinu.

Kolchicin je substrat pre CYP3A4 aj pre transportny protein P-glykoprotein. Inhibitory CYP3A4 a P-
glykoproteinu mozu zvySovat’ koncentracie kolchicinu v krvi.

Toxicita, vratane smrtel'nych pripadov, bola hlasena pri sibeznom pouzivani inhibitorov, ako
makrolidy (klaritromycin a erytromycin), cyklosporin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
inhibitory HIV protedzy, blokatory kalciovych kanalov, ako st verapamil, diltiazem a kolchicin
(pozrite Cast’ 4.4).

Ak je u pacientov s normalnou funkciou pecene alebo obli¢iek potrebné liecba inhibitorom P-
glykoproteinu alebo silnym inhibitorom CYP3A4, mo6ze sa vyzadovat’ prispdsobenie mnozstva davky
kolchicinu. Subeznému pouZzivaniu tychto inhibitorov s kolchicinom sa musi vyhnat v pripade
pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

Reverzibilna malabsorpcia kyanokobalaminu (vitaminu B12) moéze byt spdsobena zmenou fungovania
¢revnej sliznice.

Riziko myopatie a rabdomyolyzy sa zvySuje v kombinacii s kolchicinom so statinmi, fibratmi,
cyklosporinom alebo digoxinom.

Grapefruitova §tava moze zvySovat’ plazmatické hladiny kolchicinu. Z tohto dovodu nemate pit
grapefruitovu $tavu spolu s kolchicinom.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Testy na zvieratach preukazali, Ze podavanie kolchicinu méze mat’ negativny vplyv na
spermatogenézu (pozri Cast’ 5.3). Z literatary su zname zriedkavé pripady reverzibilnej oligospermie a
azoospermie u l'udi.

V pripade, ak sa kolchicin pouziva na liecbu FMF (familiarnej stredomorskej horucky)
KedZe aj priebeh FMF bez liecby moze viest’ k neplodnosti, pouZitie kolchicinu sa mé zvazit' s
ohl'adom na potenciélne rizika a m4 sa posudit’ v pripade klinickej potreby.

V pripade, ak sa kolchicin pouziva na liecbu akutnej dny alebo profylaxie zachvatu dny pocas zacatia
liecby znizujucej uroven urdtov.

Pacienti by nemali splodit’ diet’a poc¢as a najmenej 6 mesiacov po ukonceni liecby kolchicinom (pozri
Cast’ 4.4). Ak napriek tomu dojde v tomto obdobi k otehotneniu, musi sa zapojit’ genetické
poradenstvo.

Gravidita
Testy na zvieratach preukazuju reprodukéni toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

V pripade, ak sa kolchicin pouziva na liecbu FMF (familiarnej stredomorskej horucky)

Obmedzené mnozstvo Gdajov v pripade gravidnych zien s FMF nepoukazuje na malformaciu alebo
fetalnu/neonatalnu toxicitu kolchicinu. Kedze aj priebeh FMF bez liecby moze negativne ovplyvnit
graviditu, pouzitie kolchicinu pocas tehotenstva sa ma zvazit’ s oh'adom na potencialne rizika a ma sa
posudit’ v pripade klinickej potreby.

V pripade, ak sa kolchicin pouziva na liecbu akutnej dny alebo profylaxie zachvatu dny pocas zacatia
liecby hladinu urdtov

Je dostupné obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti kolchicinu v pripade tehotnych zien s dnou. Ako
preventivne opatrenie sa musi vyhnut pouzitiu kolchicinu u tejto populécii pacientov a u zien v
plodnom veku, ktoré nepouzivaji t€¢innt antikoncepciu, a méze sa zvazit’ len vtedy, ak nie su
aplikovatel'né iné moznosti lieCby vratane NSAID (pozri ¢ast’ 4.1) a glukokortikoidov. Pacientky
musia pouzivat’ u¢innu antikoncepciu v priebehu lieCby kolchicinom a aspoii tri mesiace po jej
ukonceni (pozri ¢ast’ 4.4). Ak napriek tomu ddjde v tomto obdobi k otehotneniu, musi sa zapojit’
genetické poradenstvo.

Dojcenie

U dojcéenych novorodencov/doj¢iat lieCenych Zien sa spozoroval kolchicin/metabolity. O G¢inkoch
kolchicinu na novorodencov/dojcata je nedostatok informacii. Dojéiace Zeny s dnou nesmu pouZzivat
kolchicin. V pripade doj¢iacich matiek s FMF sa musi rozhodnut’, ¢i prerusit’ doj¢enie alebo
prerusit/zdrzat’ sa liecby Colcamedinom, pri¢om sa zohl'adni prinos doj¢enia pre diet’a a prinos lie¢by
pre zenu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

O vplyve kolchicinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie st dostupné Ziadne udaje.
Avsak musi sa zohl'adnit’ mozZnost’ vyskytu ospanlivosti a zavratov.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujtice neziaduce reakcie boli spozorované.

Frekvencie st nezname, pokial’ nie si uvedené v jednej z nasledujucich klasifikacii: vel'mi ¢asté (>1/10),
Casté (=1/100, <1/10), menej casté¢ (=1/1 000, <1/100), zriedkavé (>1/10 000, <1/1 000), vel'mi
zriedkavé < 1/10 000, nezname (z dostupnych udajov)
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Systém organov Frekvencia Neziaduca reakcia

Poruchy krvného a lymfatického | Neznama Oslabenie kostnej drene

systému agranulocytozou, aplastickou
anémiou a trombocytopéniou

Poruchy metabolizmu a vyzivy Neznama Nedostatok vitaminu B12

Poruchy nervového systému Neznama Periférna neuritida, neuropatia

Poruchy dychacej sustavy, | Neznama Faryngolaryngealna bolest’

hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho | Casta bolest’ brucha, nevolnost’,

traktu vracanie a hnacka

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest | Neznama Hepatotoxicita

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest | Neznama renalne poSkodenie

Poruchy koze a podkozného | Neznama Alopécia, vyrazka

tkaniva

Poruchy kostrovej a svalovej | Neznama Myopatia a rabdomyolyza

sustavy a spojivového tkaniva

Poruchy reprodukéného systému a | Neznama Amenorea, dysmenorea,

prsnikov oligospermia, azoospermia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Kolchicin ma uzku terapeuticku Sirku a je extrémne toxicky pri predavkovani. Zvlast’ ohrozeni
toxicitou su pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliCiek, gastrointestinalnym alebo srdcovym
ochorenim a vel'mi mladi alebo veI'mi stari pacienti.

Po predavkovani kolchicinom sa vSetci pacienti, dokonca aj v pripade nepritomnosti prvych
symptomov, odosielaju na okamzité lekarske vysetrenie.

Klinické:

Symptdémy akutneho predavkovania sa mézu objavit’ oneskorene (priblizne 3 hodiny): nevolnost,
vracanie, bolest’ brucha, hemoragicka gastroenteritida, deplécia objemu, poruchy elektrolytov,
leukocytoza, vazne pripady hypotenzie. Druha faza s komplikaciami ohrozujucimi zivot sa rozvija 24
az 72 hodin po podani lieku: dysfunkcia viacerych organov, akutne renalne zlyhanie, zmétenost’,
koéma, zvysenie periférnej motorickej a senzorickej neuropatie, depresia myokardu, pancytopénia,
arytmie, respiracné zlyhanie, diseminovand intravaskularna koagulopatia. Smrt’ je zvycajne dosledkom
respiraénej depresie a kolapsu kardiovaskularneho systému. Ak pacient prezije, zotavovanie méze byt
spojené s reaktivnou leukocytozou a reverzibilnou alopéciou, ktoré za¢nu priblizne tyzden po
pociato¢nom poZiti.

Liecba:
Ziadna protilatka nie je dostupna.
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Eliminacia toxinov vyplachom Zaludka do jednej hodiny po akutnej otrave. Zvazte podanie aktivneho
uhlia peroralne u dospelych do 1 hodiny po poziti viac ako 0,1 mg/kg telesnej hmotnosti a do 1 hodiny
po poziti u deti bez ohl'adu na poziti davku.

Hemodialyza nema ziadny ucinok (vel’ky zjavny objem distribucie)

Starostlivé klinické a biologické sledovanie v nemocnici.

Symptomaticka a podporna liecba: regulécia dychania, udrziavanie tlaku krvi a cirkulécie, tprava
narusenej rovnovahy tekutin a elektrolytov.

Smrtel'na davka sa vel'mi odliSuje (7 — 65 mg v jednej davke), ale vSeobecne predstavuje asi 20 mg pre
dospelych.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiuratikd (liecba dny), lieCiva neovplyviiujiice metabolizmus kyseliny
mocovej, ATC kod: MO4ACO1

Mechanizmus tc¢inku kolchicinu pri liecbe dny nie je Gplne znadmy. Krystaly uratu st fagocytované
leukocytmi. Jedna sa o uvolnené zapalové faktory. Kolchicin utlmuje tieto procesy. Dal3ie vlastnosti
kolchicinu, ako napriklad interakcia s mikrotubulami, mézu tiez prispievat’ k pdsobeniu.

Nastup ucinku je priblizne 12 hodin po peroralnom podani a maximalne po 1 az 2 dioch.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Kolchicin sa absorbuje rychlo a takmer tplne po peroralnom podani. Maximalne plazmatické hladiny

sa zvycajne dosahuju po 30 az 120 minttach.

Distribucia
Vizba na plazmatické proteiny predstavuje priblizne 30 %. Akumuluje sa v leukocytoch.

Eliminécia

Kolchicin sa ¢iastocne metabolizuje v peCeni a potom sa Ciasto¢ne vylucuje v zI¢i. Kolchicin je vo
vel'kej miere (80 %) v nezmenenej forme a vylucuje sa ako metabolity prostrednictvom stolice, 10 —
20 % sa vylu€uje v moci. Pol¢as premeny plazmy je 30 — 60 mintt a v leukocytoch priblizne 60 hodin.

Pediatricka populécia
Ziadne farmakokinetické udaje o det'och nie su dostupné.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Kolchicin sposobuje poskodenie DNA in vitro a chromozémové aberacie boli spozorované in vivo.
Z vlastného predklinického vyskumu nie su znadme ziadne idaje o toxicite.

Stadie na zvieratach preukazali, Ze kolchicinom spdsobend porucha tvorby mikrotubulov mé u¢inok
na meidzu a mitdzu. Po expozicii kolchicinu sa u samcov prejavil znizeny pocet spermii a buniek
spermii s aberantnou morfologiou. Davky pouzité pri tychto stadiach boli podstatne vyssie ako davky
predpisané na pouzitie v pripade pacientov. Vysoké davky kolchicinu mézu sposobit’ teratogenitu a
embryotoxicitu u mysi, potkanov a kralikov.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Predzelatinovany skrob

Karboxymetylskrob

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Kyselina stearova

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

36 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z PVC/PVDC s hlinikovou krycou foliou. Kazdé balenie obsahuje 10, 15, 30, 45, 60a 90
tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH

Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vieden

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0116/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. juna 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2024



