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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Colchicine Indoco 0,5 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 0,5 mg kolchicinu.
Pomocna latka so zndmym ucinkom: Kazda tableta obsahuje 79 mg laktozy (ako monohydrat)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozrite si ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Biela az svetlozItd okruhla tableta (priemer 6,0 mm), s ozna¢enim ,,C 75* na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Colchicine Indoco 0,5 mg tablety je indikovany u dospelych:
- Na liecbu aktitnej dny.
- Na profylaxiu zachvatu dny pocas zacatia lie¢by na zniZenie hladiny kyseliny mocove;.

4.2  Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Pri akutnom zachvate dny

0,5 mg dvakrat az trikrat denne, pricom mdze predchadzat’ ivodna davka 1 mg.

Liecba sa ma prerusit, ak sa objavia gastrointestinalne tazkosti, ak po dvoch az troch diioch ned6jde k
zlepSeniu symptoémov alebo ak akutny zachvat ustupi.

V priebehu liecby sa nema uzivat’ viac ako 6 mg. Po ukonceni lieCby sa asponl 3 dni (72 hodin) nema zacat’
d’al$ia lieCba.

Profylaxia zachvatu dny
0,5 mg — 1 mg denne (uZziva sa vecer).

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie oblic¢iek je davka 0,5 mg denne. Takychto
pacientov je potrebné starostlivo sledovat’ kvoli neziaducim uc¢inkom kolchicinu.

Liek je kontraindikovany u pacientov s t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (pozrite si ¢ast’ 4.3).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene je davka 0,5 mg denne. Takychto
pacientov treba starostlivo sledovat’ kvoli neziaducim G¢inkom kolchicinu.

Liek je kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozrite Cast’ 4.3).

Osobitné skupiny
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Ukazalo sa, ze subezna lie¢ba kolchicinu s niekol’kymi liekmi, va¢§inou inhibitormi cytochromu P450 3A4
(CYP3A4)/P-glykoproteinu, zvySuje riziko toxicity kolchicinu. Ak pacient dostaval stibeznu liecbu so stredne
silnym alebo silnym inhibitorom CYP3A4 alebo s inhibitorom P-glykoproteinu, maximdlna odporacana
davka peroralneho kolchicinu sa ma znizit’ a m4 sa starostlivo sledovat’ kvéli neziaducim u¢inkom kolchicinu.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.
Tabletu zapite poharom vody.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Pacienti s krvnymi dyskraziami.

- Zeny vo fertilnom veku, pokial’ sa neprijmu u¢inné antikoncepéné opatrenia.

- Pacienti s tazkou poruchou funkcie obli¢iek.

- Pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kolchicin je potencidlne toxicky, preto je dolezité neprekracovat davku predpisant odbornym lekarom s
potrebnymi znalost’ami a skusenostami.

Kolchicin ma uzke terapeutické okno. Podavanie sa ma prerusit, ak sa objavia toxické symptomy, ako je
nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, hnacka.

Ak sa u pacientov objavia prejavy alebo priznaky, ktoré by mohli naznacovat’ dyskraziu krvnych buniek, ako
je horucka, stomatitida, bolest’ hrdla alebo dlhotrvajice krvacanie, liecba kolchicinom sa ma okamzite
prerusit’ a ma sa vykonat’ kompletné hematologické vySetrenie.

Opatrnost’ sa odporuca v pripade:

- poskodenia pecene a obliciek,

- kardiovaskularnych poruch,

- gastrointestinalnych portch,

- star$ich a oslabenych pacientov,

- pacientov s abnormalitami krvného obrazu.

Kolchicin moze sposobit’ tazka depresiu kostnej drene (agranulocytdozu, aplasticki anémiu,
trombocytopéniu). Zmena krvného obrazu méze byt postupna alebo vel'mi nahla. Vysokil imrtnost’” ma
najma aplastickd anémia. Si nutné pravidelné kontroly krvného obrazu. V pripade koZznych abnormalit je
potrebné okamzite skontrolovat’ krvny obraz.

Makrolidy, inhibitory CYP3A4, cyklosporin, inhibitory HIV proteazy, antagonisty vapnikovych kanalov a
statiny mozu spdsobit’ klinicky vyznamné interakcie s kolchicinom, ktoré mézu viest’ k toxicite vyvolanej
kolchicinom (pozrite si Cast’ 4.5).

Stbezné podavanie s inhibitormi P-gp a/alebo silnymi inhibitormi CYP3A4 zvysi expoziciu kolchicinu, ¢o
moze viest k toxicite vyvolanej kolchicinom vratane imrti. Ak je u pacientov s normalnou funkciou obliciek
a/alebo pecene potrebna liecba inhibitorom P-gp alebo silnym inhibitorom CYP3A4, odporuca sa znizenie
davky kolchicinu (pozrite si Casti 4.2 a 4.5) a pacienti maju byt starostlivo sledovani kvoli neziaducim
ucinkom kolchicinu. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene je potrebné vyhnit sa
kombinovanému uzitiu kolchicinu a inhibitorov P-gp a/alebo silnych inhibitorov CYP3A4 vzdy, ked’ je to
mozné, pretoze modze byt tazké predpovedat’ a kontrolovat’ systémovu expoziciu kolchicinu. V tych
vynimo¢nych pripadoch, ked’ sa pokraCovanie v podavani kolchicinu pri zacati lieCby inhibitormi P-gp
a/alebo silnymi inhibitormi CYP3A4 povazuje za prinos a to aj napriek potencialnemu riziku predavkovania,
je potrebné vyrazne znizit’ davku kolchicinu a pozorne ho sledovat’."

Pomocné latky
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Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkového deficitu laktazy alebo
glukézo-galaktozovej malabsorpcie nesmu tento liek uzivat'.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, to znamena, ze je v podstate ,,bez sodika“.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie s inymi liekmi nie su zdokumentované alebo st len tazko zdokumentované. Vzhl'adom na povahu
vedlajsich ucinkov je potrebna opatrnost’ pri sibeznom podavani liekov, ktoré¢ mozu ovplyvnit’ krvny obraz
alebo negativne ovplyvnit’ funkciu pecene a/alebo obliciek.

Kolchicin je substratom pre CYP3 A4 a P-glykoproteinovy transportér. Inhibitory CYP3A4 a P-glykoproteinu
modzu zvysit koncentracie kolchicinu v krvi.

Toxicita, vratane imrti, bola hldsena pri stibeznom uzivani inhibitorov, ako su makrolidy (klaritromycin a
erytromycin), cyklosporin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, inhibitory HIV protedzy, antagonisty
vapnikovych kanalov, ako je verapamil a diltiazem. Bolo hlasené, Ze stibezné podavanie azitromycinu s
kolchicinom vedie k zvySenym hladindm kolchicinu v sére. Pocas liecby azitromycinom a po jej ukonceni
moze byt potrebné klinické sledovanie a monitorovanie hladin kolchicinu v sére.

Ak je potrebna liecba inhibitorom P-glykoproteinu, (napr. cyklosporin, verapamil alebo chinidin) alebo
silnym inhibitorom CYP3A4, (napr. ritonavir, atazanavir, indinavir, klaritromycin, telitromycin, itrakonazol
alebo ketakonazol), u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek a pecene v davke, mdze byt potrebna Gprava.
U pacientov s poskodenim obli¢iek alebo pecene je potrebné vyhnut sa subeznému pouzitiu tychto
inhibitorov s kolchicinom, (pozrite si ¢ast’ 4.4).

Okrem toho latky ako cimetidin a tolbutamid moézu ovplyviiovat’ metabolizmus kolchicinu a tym zvysSovat’
plazmatické hladiny kolchicinu.

Grapefruitova stava moze zvysit’ plazmatickll hladinu kolchicinu. Grapefruitova $tava sa preto nema uzivat’
spolu s kolchicinom.

Reverzibilna malabsorpcia kyanokobalaminu, (vitamin B12), méze byt vyvolana zmenenou funkciou ¢revnej
sliznice.

Riziko myopatie a rabdomyolyzy sa zvysuje, ked’ sa kolchicin kombinuje so statinmi, fibratmi, cykloporinom
alebo digoxinom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Podavanie kolchicinu u zvierat vyvolava vyznamné znizenie fertility.

Gravidita

Stadie na zvieratach ukazali, Ze kolchicin je teratogénny (pozrite si ¢ast’ 5.3).

Kolchicin sa nema uZzivat’ pocas tehotenstva.

Zeny vo fertilnom veku nemajii pouzivat tento liek, pokial’ nie su prijaté G¢inné antikoncepéné opatrenia
(pozrite si Cast’ 4.3).

Dojcenie
Kolchicin sa extenzivne vyluc¢uje do materského mlieka. Kolchicin sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie st dostupné ziadne tdaje o vplyve kolchicinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Treba v§ak
vziat’ do iivahy moZznost’ ospalosti a zévratu.
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4.8 Neziaduce ucinky

Boli pozorované nasledujtice vedl'ajsie ucinky.
Frekvencie nie su zname, pokial nie st uvedené v jednej z nasledujtcich klasifikacii:

Velmi casté (21/10)

Casté (=1/100 to <1/10)

Menej Casté (=1/1 000 to <1/100)

Zriedkavé (=1/10 000 to <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Trieda organovych systémov F1:ekvenc1a Neziaduca udalost’
vyskytu
Depresia kostnej drene s
Poruchy krvi a lymfatického systému | Nezname agranulocytozou a aplastickou
anémiou
Poruchy nervového systému Nezname Periférna neuritida, neuropatia

bolest’ brucha, nevolnost’,

Poruchy gastrointestinilneho traktu | Casté . <
vracanie a hnacka

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest Nezname Hepatotoxicita

Plesatost, kozné vyrazky

Poruchy koze a podkozného tkaniva | Nezname i
(vyrazky)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Poruchy reprodukéného systému a Neznime Amenorea, dysmenorea,
prsnikov oligospermia, azoospermia

Nezname Myopatia a rabdomyolyza

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Kolchicin ma tzky terapeuticky index a pri predavkovani je vysoko toxicky. Pacienti so zvySenym rizikom
toxicity st pacienti s rendlnou alebo hepatdlnou insuficienciou, gastrointestindlnym alebo srdcovym
ochorenim a pacienti v starSom veku.

V pripade predavkovania kolchicinom maju byt vSetci pacienti, dokonca aj pri absencii skorych symptémov,
poslani na okamzité lekarske vysetrenie.

Klinické:

Priznaky akatneho predavkovania mézu byt oneskorené (v priemere 3 hodiny): nevolnost, vracanie, bolest’
brucha, hemoragicka gastroenteritida, deplécia objemu, abnormality elektrolytov, leukocytdza, v zavaznych
pripadoch hypotenzia. Druhé faza so Zivot ohrozujiicimi komplikéciami sa vyvija 24 az 72 hodin po podani
lieku: multisystémové organové zlyhanie, akttne zlyhanie obli¢iek, zméatenost’, koma, ascendentna periférna
motoricka a senzorickd neuropatia, depresia myokardu, pancytopénia, arytmie, respira¢né zlyhanie,
konzumna koagulopatia. Smrt’ je zvycajne dosledkom depresie dychania a kardiovaskularneho kolapsu. Ak
pacient preZije, zotavenie moZe byt sprevadzané vzostupnou leukocytozou a reverzibilnou alopéciou, ktora
zacne asi tyzden po prvom poziti.

Liecba:
Nie je k dispozicii ziadne antidotum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Toxiny je mozné eliminovat’ vyplachom Zaludka do hodiny po akttnej otrave.

Zvazte peroralne aktivne uhlie u dospelych, ktori uzili viac ako 0,1 mg/kg telesnej hmotnosti do 1 hodiny po
podani a u deti bez ohl'adu na mnozstvo pozité do 1 hodiny po podani.

Hemodialyza nema ziadny ucinok (vysoky zdanlivy distribu¢ny objem).

Je indikované intenzivne klinické a biologické monitorovanie v nemocni¢nom prostredi.

Symptomaticka a podporna liecba: kontrola dychania, udrziavanie krvného tlaku a krvného obehu, korekcia
nerovnovahy tekutin a elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Antiuratika (liecba dny). Lieciva neovplyviujuce metabolizmus kyseliny

mocovej.
ATC kod: MO4ACO1

Mechanizmus tc¢inku

Mechanizmus u¢inku kolchicinu pri liecbe dny nie je Gplne objasneny. Krystaly uratu st fagocytované
leukocytmi. Tym sa uvolniuji zapalové faktory. Kolchicin tieto procesy inhibuje. K jeho pdsobeniu by mohli
prispiet’ aj d’alSie vlastnosti kolchicinu, ako je interakcia s mikrotubulami.

Nastup ucinku je priblizne 12 hodin po peroralnom podani a je maximalny po 1 - 2 dioch.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Kolchicin sa po peroralnom podani rychlo a takmer Gplne absorbuje. Maximalne plazmatické hladiny sa
zvyc¢ajne dosiahnu po 30-120 minutach.

Distribucia

Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 30 %. Akumuluje sa v leukocytoch.

Eliminacia

Kolchicin sa ¢iastoéne metabolizuje v peceni a potom sa Ciastocne vylucuje zlcou. Kolchicin sa vo velkej

miere vyluCuje (80 %) v nezmenenej forme a vyluCuje sa ako metabolity stolicou. 10-20 % sa vylucuje
moc¢om. Terminalny pol¢as je 3 az 10 hodin.

Pediatricka populacia
U deti nie st dostupné ziadne farmakokinetické udaje.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Kolchicin spdsobuje poskodenie DNA in vitro a chromozdémové aberacie boli pozorované in vivo. Z
predklinického vyskumu nie st zndme ziadne daje o toxicite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Celuldza, mikrokrystalickd E460

Monohydrat laktozy

Sodna sol’ glykolatu skrobu (typ A)

Stearat horecnaty E470B

6.2 Inkompatibility
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NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v povodnom obale
na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

OPA/Alu/PVC//Alu blistre obsahujtce 10, 12, 20, 30, 50, 100, 150 alebo 200 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne $pecialne poziadavky.
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