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Pisomna informacia pre pouZivatela

Colcamedin 1 mg tablety
Kolchicin
Dolezité upozornenie!

Neprekracujte odporucanu davku. Preddvkovanie, vratane prehliadania vzajomného pésobenia, moze
viest' k smrtelnej, velmi bolestivej a nezvratnej otrave s nasledkom smrti. Pozrite si, prosim, casti 2, 3
a 4 tejto pisomnej informdacie pre pouzivatela.

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

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara ,alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co st Colcamedin tablety a na ¢o sa pouZivaju

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete tabletu Colcamedin
Ako uzivat’ tablety Colcamedin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ tablety Colcamedin

Obsah balenia a d’al$ie informécie

oL

1. Co sii Colcamedin tablety a na &o sa pouZivaji

Tablety Colcamedin obsahuju G¢innu latku kolchicin.
Kolchicin patri do skupiny lie¢iv proti dne a pouZiva sa na prevenciu alebo kontrolu zachvatu dny.

Pri dne sa zvySuje koncentracia kyseliny mocovej v krvi. V désledku toho mdZzu krystaly kyseliny
mocovej vytvarat’ zhluky vo vlhkosti kibov. Kolchicin tlmi zapalovi reakciu, ktora je toho nasledkom.

Kolchicin sa predpisuje detom, dospievajiicim a dospelym s familidrnou stredomorskou horackou
(FMF) na prevenciu nahlych prejavov ochorenia a amyloid6zy (usadzanie proteinov v tkanivach
a organoch mimo normy).

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete tablety Colcamedin

Neuzivajte tablety Colcamedin

- ak ste alergicky na kolchicin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

- ak mate zavazni poruchu funkcie obliciek,

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene,

- ak mate vazne poruchy Krvi.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat tablety Colcamedin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate
- problémy so srdcom, obli¢kami, peceniou alebo traviacim systémom,

- ste starsi a slaby,

- mate poruchu krvi.

Tablety Colcamedin mézu byt toxické, takze je dolezité, aby ste neprekrocili davku predpisant
lekéarom.

Medzi u€innou davkou tabliet Colcamedin a predavkovanim je len maly rozdiel. Z tohto dévodu, ak sa
u vas prejavia priznaky ako pocit palenia v tstach alebo v hrdle, nevol'nost’ (nutkanie na vracanie),
vracanie (nevol'nost’ od zalidka), bolest’ zaludka a hnacka, prestarite uzivat’ tablety Colcamedin a
ihned’ kontaktujte svojho lekara (pozrite aj ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajSie uinky*).

- ak sau vas objavia priznaky portch krvi, ako st horucka, zapal ust, bolest” hrdla alebo
dlhotrvajtce krvacanie, modriny alebo kozné problémy, prestaite uzivat' tento liek a ihned’
kontaktujte svojho lekara. Mozu to byt prejavy toho, Ze mate vazny problém s krvou a vas lekar
moze chceiet, aby ste ihned’ podstapili krvné testy (pozrite aj ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky®).

- tablety Colcamedin mdzu zapri€init’ vazne znizenie funkcie kostnej drene (abytok urcitych bielych
krviniek z krvi (agranulocyt6za), nizky pocet krvnych dostic¢iek (trombocytopénia), redukciu
krvného farbiva a Cervenych krviniek v dosledku nedostatocnej tvorby cervenych krviniek
(aplasticka anémia). Obzvlast aplasticka anémia indikuje vysoké riziko umrtnosti. Pravidelné
sledovanie krvi je nevyhnutné.

Deti a dospievajici do 18 rokov

V pripade pouzitia u deti sa kolchicin moze predpisat’ len pod dohl'adom odborného lekara s
pozadovanymi znalostami a skiisenostami. Ziadne tidaje o u¢inku dlhodobého pouZivania kolchicinu
u deti neexistuju. Kolchicin sa predpisuje hlavne detom s familiarnou stredomorskou horuckou.

Iné lieky a tablety Colcamedin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. UzZivanie iného lieku poc¢as uzivania tabliet Colcamedin méze
ovplyvnit’ to, ako tie alebo iné lieky posobia.

Odporuca sa byt opatrny pri subeznom uzivani liekov, ktoré mézu ovplyvnit’ krvny obraz alebo
nepriaznivo ovplyvnit’ funkciu pecene alebo obliciek.

Ked’ sa tablety Colcamedin uzivaju s ktorymkol'vek z nasledujucich liekov, vedl'ajsie ti¢inky
spdsobené toxicitou kolchicinu st pravdepodobnejsie a mézu byt’ vazne a Zivot ohrozujuce:

Musite sa vyhnat stibeznému uzivaniu kolchicinu s tymito liekmi.

— erytromycin a klaritromycin (uréité antibiotika, latky proti bakterialnym infekciam). Stibezné
uzivanie kolchicinu a tychto antibiotik moze zapricinit’ otravu kolchicinom. Vzdy, ked’ je to mozné,
vyhnite sa subeznému uZivaniu. Ak nie je dostupna ziadna alternativna liecba, vas lekar moéze znizit
davku kolchicinu a kontrolovat’ vas;

— ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol (lieky na lie¢bu hubovych infekcii),

— verapamil a diltiazem (lieky pouZzivané na liecbu ochorenia srdca),

— ritonavir (Specificky inhibitor proteazy pouzivany na liecbu HIV),

— cyklosporin (liek pouzivany na zniZenie odolnosti tela voc¢i infekceii potlacenim imunitného
systému).

Ak uzivate niektory z vyssie uvedenych lickov, vas lekar vam mozno bude chciet’ prisposobit’ davku
tabliet Colcamedin alebo docasne zastavit’ lieCbu tabletami Colcamedin. Ak mate problémy s peceniou
alebo oblickami a uZzivate niektory z vyssie uvedenych liekov, nesmiete uzivat tablety Colcamedin.
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Informujte tieZ svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektoré z nasledujtcich liekov:

- uzivanie nasledujucich liekov pocas obdobia, kedy sa liecite kolchicinom, méze zapriCinit’ vazne
svalové ochorenie (myopatiu) a rozpad svalového tkaniva, ktory sprevadzaju svalové kice,
horucka a ¢ervenohnedé sfarbenie mocu (rabdomyolyza):

- simvastatin, fluvastatin alebo pravastatin (statiny, lieky pouzivané na zniZenie hladiny
cholesterolu),

- fibraty (napr. gemfirbozil, fenofibrat — lieky pouzivané na znizenie hladiny cholesterolu a
niektorych tukov v krvi),

- digoxin (liek pouzivany na liecbu zlyhavania srdca a arytmii),

- cimetidin (pouzivany na redukciu ¢revnych alebo zaludo¢nych vredov) a tolbutamid (pouZzivany na
znizenie hladiny cukru v krvi). Mézu zvySovat’ €inok kolchicinu.

- vitamin B12 (kyanokobalamin). Vstrebavanie vitaminu B12 z gastrointestinalneho traktu méze
znizovat kolchicin.

Tablety Colcamedin a jedlo a napoje a alkohol
Stbeznému pitiu grapefruitovej $tavy a uzivaniu kolchicinu je potrebné sa vyhnit. Grapefruitova
§tava moze zvySovat mnozstvo kolchicinu v krvi a viest’ k otrave.

Tehotenstvo a doj¢enie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tablety Colcamedin nesmiete uzivat’, ak ste tehotna alebo mézete otehotniet’ pocas liecby dny a
familiarnej stredomorskej hortcky. Ak napriek tomu otehotniete pocas liecby tabletami Colcamedin
alebo do 3 mesiacov po ukonceni liecby, musi sa zapojit’ genetické poradenstvo.

Dojcenie

Uginna latka kolchicin prechadza do materského mlieka. Dojéiace Zeny s dnou nesma uZivat’ tablety
Colcamedin. V pripade dojciacich matiek s FMF sa musi rozhodnut,, ¢i prerusit’ dojcenie alebo
prerusit/zdrzat’ sa liecby kolchicinom, pri¢om sa zohl'adni prinos dojcenia pre diet’a a prinos liecby
pre zenu.

Fertilita
Ked'Ze aj priebeh FMF bez lie€by mozZe viest’ k neplodnosti, pouzitie tabliet Colcamedin sa ma zvazit
s ohl'adom na potencialne rizika a malo by sa posudit’ v pripade klinickej potreby.

V pripade, Ze sa kolchicin pouziva na liecbu akitneho zachvatu dny alebo na predchddzanie zachvatu
dny pocas zacatia liechy na zniZenie hladiny urdtov

Pacienti muzského pohlavia by nemali splodit’ diet'a pocas lie€by kolchicinom a najmenej 6 mesiacov
po jej ukonceni. Ak napriek tomu pocas tohto obdobia ddjde k otehotneniu, je potrebné zabezpecit
genetické poradenstvo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je potrebné zohl'adnit’ moznost’ vyskytu ospalosti a zavratov. Ak citite vplyv lieku, neved'te vozidlo
ani neobsluhujte stroje.

Tablety Colcamedin obsahuji monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze mate intoleranciu niektorych cukrov, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku.
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3. AKko uzivat’ tablety Colcamedin

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isti, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. V4s lekar vam povie, kol'ko tabliet Colcamedin mate uzivat’ a ako dlho
ich mate uzivat.

Kolchicin moze byt skodlivy. Z tohto dovodu je dblezité, aby ste neuzivali vacsie davky, ako vam
predpisal vas lekar.

Dna

Pouzitie u dospelych:

Davkovanie pri akutnom zdchvate dny:

Odporucana davka je 0,5 mg dva az trikrat denne, ktorej moze predchadzat’ pociato¢na davka 1 mg.
Liecba sa musi prerusit’ pri vyskyte zalido¢no-Crevnych priznakov a bez u€inku po 2 az 3 diioch.

Priebeh lie¢by sa musi ukoncit’ po odstraneni priznakov alebo po uziti celkovej davky v mnozstve 6
mg kolchicinu. Nesmiete ho uzivat’ dlhsie ako priebeh liecby.

Po ukonceni liecby tabletami Colcamedin nesmiete zacat’ d’alSiu lieCbu najmenej pocas troch dni.

Davkovanie ako prevencia zachvatu dny:
Zvycajna davka je 0,5 mg az 1 mg denne a ma sa uzivat’ vecer.

Familidarna stredomorska horicka

Pouzitie u dospelych

Odporucana davka je 1 — 3 mg denne. Davka sa mdze podat’ ako jednorazova davka alebo sa moze
rozdelit’ na dve podania pocas dna (v pripade davok nad 1 mg/den).

Ak priznaky nemiznu, davka kolchicinu sa musi postupne zvySovat’ az na 3 mg/den. Kazdé zvySenie
davky sa musi starostlivo sledovat’ kvoli vedl'ajsim u¢inkom.

Pouzitie u deti a dospievajucich do 18 rokov

V pripade deti s familiarnou stredomorskou hortickou zavisi davkovanie od veku.
- Deti vo veku do 5 rokov: 0,5 mg/den;

- Deti vo veku od 5 do 10 rokov: 1 mg/den;

- Deti starsie ako 10 rokov: 1,5 mg/den.

V pripade deti s amyloidovou nefropatiou je mozné zvysit’ davku na 2 mg denne.

Ak mate problémy s oblickami alebo pecernou

Vas lekar moze znizit’ vasSu davku tabliet Colcamedin, davka je 0,5 mg kolchicinu denne a musi vas
starostlivo sledovat’ kvoli vedl’aj§im u¢inkom. Neuzivajte tablety Colcamedin, ak mate vazne
problémy s obli¢kami alebo pedetiou. Pozrite ¢ast 2: ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete
tablety Colcamedin.

Spdsob a cesta podania
Peroralne (ustami)
Tableta sa musi zapit’ poharom vody.

Trvanie lieCby
Vas lekar vam povie, kol'ko tabliet mate uzivat a ako dlho.

Ak zistite, ze tablety Colcamedin u¢inkuju prilis silno alebo naopak malo, kontaktujte svojho lekara
alebo lekarnika.

AK uzijete viac tabliet Colcamedin, ako mate
Ak ste uzili prili§ vela tabliet Colcamedin, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Ak uzijete viac tabliet Colcamedin ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovostni a
nudzovu sluzbu najbliz§ej nemocnice. Zoberte si so sebou tuto pisomnu informaciu a vsetky tablety
Colcamedin, ktoré vam ostali. Pri prili$ vysokych davkach mézu byt tablety Colcamedin vazne
toxické, dokonca smrtel'né. Pociatocné symptomy predavkovania (ktoré sa objavia v priemere po 3
hodinéch, ale m6zu trvat’ aj dlhsie) mozu predstavovat’ nevol'nost’, vracanie, bolest’ zalidka, hnacku s
krvou a nizky krvny tlak.

Asi 7 dni po poziti mdéze dojst’ k docasnému zvySeniu poctu bielych krviniek (leukocytoze) a
vypadéavaniu vlasov.

AK zabudnete uzit’ tablety Colcamedin

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste vynechali davku, uZite ju ¢im skor. Avsak, ak je uz takmer ¢as na d’alSiu davku, vynechajte
zabudnutu davku a pokracujte v pravidelnom davkovani. Neuzivajte tablety Colcamedin v kratSom
intervale, ako vam predpisal vas lekar. V pripade pochybnosti sa vzdy porad’te so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

AK prestanete uzivat’ tablety Colcamedin
Ak nahle prestanete uzivat’ tento liek, priznaky, ktoré sa objavili pred zaciatkom lieCby, sa mozu
objavit’ znova. Ak zvazujete ukoncéenie lieCby, vzdy sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich G¢inkov, prestante uzivat tablety Colcamedin a
ihned’ kontaktujte lekara alebo pohotovostnu sluzbu najblizSej nemocnice:

e Nauzea (pocit nevol'nosti), vracanie (nevol'nost), bolest’ Zalidka a hnacka (pozri tiez Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia‘“). Tieto vedl'ajSie ucinky su Casté (mozu postihntt’ az 1 z 10 osdb)

e Priznaky ako horucka, zapal ustnej dutiny, bolest” hrdla, dlhotrvajuce krvacanie, modriny alebo
kozné problémy. Mo6zZu to byt’ prejavy, Ze mate vazne problémy s krvou v dosledku atlmu kostne;j
drene (pozri tiez Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“). Frekvencia tychto vedl'ajsich ti€¢inkov nie je
znama (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré boli pozorované (s nezndmou frekvenciou)
Zapal nervov, ktory mdze sposobit’ bolest, slabost’, mravéenie alebo necitlivost’
* Poskodenie nervov
* Poskodenie pecene
+ Strata vlasov
* Vyrazka
* Bolest alebo slabost’ svalov
*  Abnormalny rozpad svalov, ktory méze viest’ k problémom s oblickami (rabdomyolyza)
*  Poskodenie oblic¢iek
*  Nepritomnost’ menstruacie
» Bolestiva menstruacia
* Nedostatok vitaminu B12
* Bolest hrdla
*  Znizena schopnost’ produkovat’ spermie (nizky alebo nulovy pocet spermif)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ tablety Colcamedin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tablety Colcamedin po datume exspirécie, ktory je uvedeny na blistri alebo $katuli ako
EXP alebo datum EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

Tato pisomna informéacia pre pouZzivatel'a neobsahuje vSetky informacie o vasom lieku. Ak mate
akékol'vek otazky alebo si nie ste isti, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co tablety Colcamedin obsahuji

- Liec¢ivo je kolchicin. Kazda tableta Colcamedin 1 mg obsahuje 1 mg kolchicinu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st monohydrat laktozy, predzelatinovany skrob,
karboxymetylskrob, sodna sol’, koloidny oxid kremicity bezvody, kyselina stearova, ¢istena
voda.

Ako vyzeraju tablety Colcamedin a obsah balenia
Colcamedin 1 mq tablety

biele az takmer biele, okrtihle, obojstranne vypuklé neobalené tablety s vyrazenym ,,H* na jedne;j
strane a hladké na druhej strane. (priemer priblizne 6 mm a hrabka priblizne 3,7 mm)

Tablety Colcamedin st zabalené v blistroch obsahujiucich PVC/PVDC s hlinikovou krycou foéliou.
Kazdé balenie obsahuje 10, 15, 30, 45,60 a 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vieden, Rakusko

Ak by ste chceli tito pisomnil informaciu pre pouZzivatel'a v inom formate alebo ak chcete hlasit
akékol'vek vedlajsie u¢inky, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii uvedeného vyssie.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.
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