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Pisomna informacia pre pouZivatela

Colchicine IASIS 0,25 mg/ml peroralny roztok
kolchicin

Dolezité upozornenie!

Neprekracujte odporucanu davku. Preddavkovanie, vrdatane ignorovania interakcii, moze viest' k
smrtelnej, velmi bolestivej a nezvratnej otrave s fatalnym koncom. Precitajte si ¢asti 2, 3 a 4
tejto pisomnej informdcie.

Tento liek sa musi pred pouZitim a po pouziti uchovavat’ mimo dosahu inych oséb.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo

lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Colchicine IASIS a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Colchicine IASIS
Ako uzivat’ Colchicine IASIS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Colchicine IASIS

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR S

1. Co je Colchicine IASIS a na ¢o sa pouZiva

Colchicine IASIS obsahuje liecivo kolchicin. Patri do skupiny liekov proti dne a pouZziva sa na
prevenciu alebo lieCbu zachvatu dny.

Colchicine IASIS je indikovany dospelym:

¢ na lieCbu akutnej dny, tzv. zachvatov dny,
Pri dne je zvySena koncentracia kyseliny mocovej v krvi. To moze viest’ k zrazaniu krystalov
kyseliny mo&ovej v tekutine kibov. Kolchicin potla¢a vzniknutt zapalovi reakciu.

e na profylaxiu zachvatu dny pocas zacatia lieCby znizujucej hladinu uratu,

¢ na lieCbu akutnej a rekurentnej (opakujuca sa) perikarditidy (zapal membrany srdca) ako
doplnok k lie¢be aspirinom/nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (non-steroidal anti-
inflammatory drugs, NSAID)

U dospelych, deti a dospievajucich do 18 rokov je Colchicine IASIS indikovany pri familiarne;j
stredomorskej horacke (Familial Mediterranean Fever, FMF) na profylaxiu zachvatov a
prevenciu amyloiddzy, zriedkavého ochorenia, ktoré vznika, ked’ sa v organoch hromadi
bielkovina nazyvana amyloid.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Colchicine IASIS
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Neuzivajte Colchicine IASIS

e Ak ste alergicky na kolchicin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

e Ak mate zavaznu poruchu krvi

e Ak mate zavazné problémy s oblickami alebo pecetiou

Upozornenia a opatrenia

Je maly rozdiel medzi G¢innou davkou lieku Colchicine IASIS a davkou, ktora sposobuje
priznaky intoxikacie lickom, to znamena, ze aj malo zvySena davka méze sposobit’ akitne
prejavy intoxikacie liekom. Ak sa u vas objavia priznaky ako nauzea (nevolnost’), vracanie,
bolest’ zaltidka a hnacka, prestaiite uzivat’ Colchicine IASIS a okamzite kontaktujte svojho
lekara (pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Predtym, ako zacnete uzivat tento liek, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa vas
tyka alebo sa vas v minulosti tykala jedna alebo viacero z nasledujucich situacii.

Ak maéte problémy s pecetiou alebo oblickami.
Ak maéte ochorenie srdca alebo ciev.

Ak mate problémy s traviacim traktom.

Ak ste starsi a slaby.

Ak mate poruchu krvi.

Ak ste tehotnd alebo dojé¢iaca Zena.

Kolchicin méze spdsobit’ zavazné znizenie funkcie kostnej drene (vymiznutie niektorych bielych
krviniek (agranulocytdza), nedostatok krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), znizenie poctu
Cervenych krviniek a farbiva v désledku nedostatocnej tvorby Cervenych krviniek (aplasticka
anémia)).

Mate pravidelne absolvovat’ krvné testy na sledovanie akychkol'vek zmien.

Ak mate uz existujucu dyskraziu krvi (chorobné zlozenie krvi), gastrointestinalne ochorenie,
zvySenu hladinu aminotransferaz, kreatininu alebo troponinu, zdvazné ochorenie pecene,
myopatiu a bakterialnu alebo neoplasticku perikarditidu, mate sa vyhnat’ uzivaniu lieku
Colchicine IASIS a poradit’ sa so svojim lekarom.

Ak sa u vas objavia priznaky ako horticka, zapal ust, bolest’ hrdla, dlhotrvajtice krvacanie,
modriny alebo kozné problémy, prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite sa obrat'te na svojho
lekara. Mo6ze ist’ o prejavy zavazného problému s krvou a vas lekar vam moze nariadit’ krvné
testy. Pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Dlhodobé pouzitie kolchicinu méze viest’ k nedostatku vitaminu B12.

Deti a dospievajuci do 18 rokov

Det'om sa ma kolchicin predpisovat’ len pod dohl'adom lekara $pecialistu a len na pouzitie pri
familiarnej stredomorskej horticke na profylaxiu zachvatov a prevenciu amyloidozy. K dispozicii
nie su ziadne udaje tykajuce sa uc¢inku dlhodobého pouzitia kolchicinu u deti.

Pri indikaciach na lie¢bu akatnej dny, profylaxiu zachvatu dny a na liecbu akttnej a rekurentne;j
perikarditidy nebola stanovend bezpecnost’ a t¢innost’ u deti.

Iné lieky a Colchicine IASIS
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Odporuca sa opatrnost’, ked’ sa tento liek pouziva spolu s lieckmi, ktoré mézu zhorsit’ krvny obraz
alebo negativne ovplyvnit’ funkciu pecene a obliciek. V takom pripade sa obrat'te na svojho
lekara.
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Ak sa Colchicine IASIS uziva spolu s niektorym z nasledujucich liekov, pravdepodobnejsie su
vedrajsie uéinky sposobené toxicitou kolchicinu, ktoré mozu byt vel'mi zavazné. Musite sa
poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate:

- erytromycin, telitromycin, klaritromycin a azitromycin (urcité antibiotika, lieky
pouzivané na lie¢bu bakterialnych infekcii). Pouzitie tohto druhu antibiotik v
obdobi, ked’ sa liecite kolchicinom, mé6ze spdsobit’ intoxikéaciu liekom. Ak je to
mozné, nepouzivajte tento druh antibiotik v obdobi, ked’ sa liecite kolchicinom. Ak
nie je mozna ind liec¢ba, vas lekar moze znizit' ddvku kolchicinu a nechat’ vas pod
dohl'adom;

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol (lieky proti hubovym ochoreniam). Tieto
lieky nemate pouzivat’ pocas obdobia, ked’ sa liecite kolchicinom;

- ritonavir, atazanavir, amprenavir, sakvinavir, nelfinavir, fosamprenavir a indinavir
(urcité inhibitory proteaz pouzivané na liecbu infekcie HIV). Tieto lieky nemate
pouzivat’ pocas obdobia, ked’ sa lieCite kolchicinom:;

- verapamil, chinidin a diltiazem (lieky pouZzivané na lieCbu srdcovych ochoreni).

- cyklosporin (liek pouzivany na zniZenie odolnosti organizmu vo¢i infekciam
potlaéenim imunitného systému).

Ak je to mozné, u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pec¢ene akéhokol'vek stupna je
potrebné vyhnut’ sa kombinovanému pouzitiu kolchicinu a inhibitorov P-gp a/alebo silnych
inhibitorov CYP3A4.

Taktiez informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- Uzivanie nasledujucich liekov pocas liecby kolchicinom méze spdsobit’ zavazné
svalové ochorenie (myopatiu) a rozpad svalového tkaniva, ktoré je sprevadzané
svalovymi ki¢mi, horuckou a ¢ervenohnedym sfarbenim mocu (rabdomyolyza):

e simvastatin, fluvastatin alebo pravastatin (statiny, lieky pouzivané na
znizenie cholesterolu)

o fibraty (licky pouZzivané na zniZenie cholesterolu a niektorych tukov v krvi)

e digoxin (liek pouzivany na liecbu srdcového zlyhavania a arytmie).

- cimetidin (pouzivany na znizenie ¢revnych alebo Zaludo¢nych vredov) a tolbutamid
(pouzivany na znizenie hladiny cukru v krvi). M6zu zvysit’ G¢inok kolchicinu.

- vitamin B12 (kyanokobalamin). Vstrebavanie vitaminu B12 z gastrointestinalneho
traktu moéze byt vplyvom kolchicinu znizené.

Colchicine IASIS a jedlo a napoje
Pocas lie¢by lieckom Colchicine IASIS nemate pit’ grapefruitovu stavu.

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

Zeny v plodnom veku

Liecba akutnej dny alebo profylaxia zachvatu dny pocas zacatia liecby znizujucej hladinu uratu
Zeny v plodnom veku musia pouzivat' u¢inna antikoncepciu po¢as uzivania lieku Colchicine
IASIS na lie¢bu dny a najmenej 3 mesiace po jej ukonceni. Ak napriek tomu ddjde pocas tohto
obdobia k otehotneniu, ma sa nariadit’ genetické poradenstvo.

Tehotenstvo

Liecba akutnej dny alebo profylaxia zachvatu dny pocas zacatia liecby znizujucej hladinu uratu:
Nemate pouzivat’ Colchicine IASIS, ak ste tehotna alebo mdZzete otehotniet’. Ak napriek tomu
otehotniete pocas lie¢by lieckom Colchicine IASIS alebo do 3 mesiacov po jej ukonéeni, ma sa
nariadit’ genetické poradenstvo.

Liecba FMF

Ked'Ze priebeh FMF bez liecby mdzZe mat’ tiez negativny vplyv na tehotenstvo, pouzitie lieku

Colchicine IASIS pocas tehotenstva sa ma posudit’ v porovnani s moznymi rizikami a mozno o
3
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nom uvazovat, ak je klinicky potrebné.

Dojcenie:

Liecivo kolchicin prechadza do materského mlieka.

Colchicine IASIS sa nema pouzivat’ u dojciacich zien s dnou.

U dojciacich zien s FMF sa musi urobit’ rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojcenie alebo prerusit/zdrzat
sa liecby kolchicinom, pri¢om sa zohl'adni prinos dojcenia pre dieta a prinos lieCby pre Zenu.

Plodnost”:

Liecba akutnej dny alebo profylaxia zachvatu dny pocas zacatia liecby znizujucej hladinu uratu
Pacienti muzského pohlavia nemaju splodit’ dieta pocas liecby kolchicinom a najmenej 6
mesiacov po jej ukonCeni. Ak napriek tomu ddjde pocas tohto obdobia k otehotneniu, ma sa
nariadit’ genetické poradenstvo.

Liecba FMF:

Ked'Ze priebeh FMF bez liecby moze tiez viest’ k neplodnosti, pouzitie liecku Colchicine IASIS
sa ma posudit’ v porovnani s moznymi rizikami a mozno o iom uvazovat’, ak je klinicky
potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
K dispozicii nie st ziadne udaje o vplyve kolchicinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Treba vSak vziat' do ivahy moznu ospalost’ a zavraty.

Colchicine IASIS obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Colchicine IASIS obsahuje sodnu sol’ metyl-parahydroxybenzoatu
Tento liek obsahuje 2 mg sodnej soli metyl-parahydroxybenzoatu v 1 ml.
Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako uzivat’ Colchicine IASIS

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Prilis vysoka davka kolchicinu je potencialne toxicka, preto je dolezité neprekracovat’ davku
predpisanu lekarom.

Ak mate pocit, ze G¢inok peroralneho roztoku kolchicinu je prili$ silny alebo nie je dostato¢ne
silny, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u dospelych

Pouzitie pri dne

Liecba akutneho zdachvatu dny:
Odporacana davka je 2 ml peroralneho roztoku (0,5 mg kolchicinu) dvakrat az trikrat denne. Vas
lekar sa mo6Ze rozhodnut’ predpisat’ d’alSie 4 ml peroralneho roztoku (1 mg kolchicinu) na prvy
deni lieCby. Liecba sa ma ukoncit’ az po odozneni akutneho zachvatu alebo skor v pripade
gastrointestinalnych priznakov alebo ziadneho uc¢inku po 2 az 3 dioch.
Pocas liecby nemate uzit’ viac ako 24 ml peroralneho roztoku (6 mg kolchicinu).
Po ukonceni liecby liekom Colchicine IASIS (alebo inym liekom obsahujucim kolchicin) neméate
zacat’ d’alsi cyklus liecby najmene;j tri dni (72 hodin).

4
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Profylaxia zachvatu dny:
Odporacana davka je 2 — 4 ml peroralneho roztoku (0,5 — 1 mg kolchicinu) denne a ma sa uzit’
vecer. Vas lekar vam povie, ako dlho bude trvat’ vasa liecba lickom Colchicine IASIS.

Davkovanie pri poruche funkcie pecene alebo obliciek

Ak méte poruchu funkcie pecene alebo obli¢iek, odporacana davka je 2 ml peroralneho roztoku
(0,5 mg kolchicinu) denne a méate byt starostlivo sledovany. Ak mate zdvazna poruchu funkcie
pecene alebo obli¢iek, nemate uzivat’ tento liek, pozri ¢ast’ 2 vyssie ,,Neuzivajte Colchicine
IASIS*®.

Pouzitie pri akutnej a rekurentnej perikarditide

Odporucana davka je 2 ml peroralneho roztoku (0,5 mg kolchicinu) raz denne, ak je vasa telesna
hmotnost nizsia ako 70 kg alebo ak netolerujete vyssie davky.

Odporucana davka je 2 ml perordlneho roztoku (0,5 mg kolchicinu) dvakrat denne, ak je vasa
telesnd hmotnost’ vyssia ako 70 kg.

V liecbe pokracujte 3 mesiace pri aklitnej perikarditide a 6 mesiacov pri rekurentne;j
perikarditide.

Davku vsak urci vas lekar na zaklade vasho klinického obrazu (funkcie obli¢iek a pecene).

Deti a dospievajuci
Colchicine IASIS sa nema pouzivat’ na liecbu akutnej dny, profylaxiu zachvatu dny a pri akutnej
a rekurentnej perikarditide u deti a dospievajticich.

PouZitie pri familidrnej stredomorskej horucke

Pouzitie u dospelych

Odporacana davka je 4 — 12 ml peroralneho roztoku (1 — 3 mg kolchicinu) denne. Denna davka
sa moZze uzit’ ako jednorazova davka alebo sa mdze rozdelit’ na dve davky denne (pri davkach
nad 4 ml peroralneho roztoku denne).

Ak nereagujete na Standardné davkovanie, vas lekar moze davku kolchicinu postupne zvySovat’
az do maximalnej davky 12 ml peroralneho roztoku (3 mg kolchicinu) denne. Pri akomkol'vek
zvySeni davky kolchicinu vas musi lekar starostlivo sledovat’ kvoli vedl'ajsim uc¢inkom.

Pouzitie u deti a dospievajucich do 18 rokov
Kolchicin je potencialne toxicky, preto je dolezité neprekracovat’ davku predpisanu lekarom.
U deti a dospievajucich s familidrnou stredomorskou hortackou je odporucané davkovanie
zalozené na veku.
Nasledujuce denné davky sa mézu podat’ ako jednorazova davka alebo sa davka méze rozdelit
do dvoch davok podanych dvakrat denne (pri davkach nad 4 ml peroralneho roztoku denne):

e Deti vo veku do 5 rokov: 2 ml peroralneho roztoku (0,5 mg kolchicinu) denne

e Deti vo veku od 5 do 10 rokov: 4 ml peroralneho roztoku (1 mg kolchicinu) denne

e Deti vo veku od 10 rokov: 6 ml peroralneho roztoku (1,5 mg kolchicinu) denne

Deti a dospievajuci s amyloidnou nefropatiou

Davkovanie kolchicinu sa ma zvySovat’ postupne (po 0,25 mg) az do maximalnej davky 8 ml
peroralneho roztoku (2 mg kolchicinu) denne. Kazdé zvySenie dennej davky sa ma starostlivo
sledovat’ z hl'adiska vedl'aj$ich ucinkov.

Davkovanie pri poruche funkcie pecene alebo obliciek

Ak mate poruchu funkcie pecene alebo obli¢iek, odpora¢ana davka sa znizi na polovicu. Ak
mate zavazni poruchu funkcie peCene alebo obliciek, nemate uzivat’ tento liek, pozri Cast’ 2
vyssie ,,NeuZzivajte Colchicine IASIS*.
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Sposob a cesta podavania

Colchicine IASIS je uréeny len na peroralne pouzitie (Gistami).

Na podanie konkrétnej davky pouzite prilozenu peroralnu striekacku - pozri pokyny nizsie. Na
odmeranie davky pouzite strickacku, do ktorej natiahnete tekutinu po spravnu znacku na
striekacke.

Ako pouzivat peroralnu striekacku:

FTasu dobre pretrepte a uistite sa, Ze uzaver je pevne nasadeny na

1. . !
fTasi. (
Odstrante uzaver.

2. Poznamka: Uzaver ponechajte nablizku, aby ste flasu po kazdom (, |
pouziti uzavreli. / =t
Uistite sa, ze plastovy adaptér je umiestneny v hrdle fTase. =

3. —

Poznamka: Adaptér musi vzdy zostat’ vo fl'asi.

4.  Vezmite strickacku a skontrolujte, ¢i je piest uplne dole.

Drzte flasu vo zvislej polohe a peroralnu striekacku pevne L4
zasunte do plastového adaptéra.

6. Otocte celu fl'asu so striekac¢kou hore dnom.
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10.

11.

12.

Pomaly potiahnite piest Giplne nadol, aby sa strickacka naplnila
liekom. Zatlacte piest Giplne spat’ nahor, aby ste odstranili vSetky
vel'ké vzduchové bubliny, ktoré mézu byt zachytené vnutri
peroralnej striekacky.

Potom pomaly potiahnite piest spat’ na objem, ktory potrebujete
pre davku.

Otocte celu flasu so striekackou spravnou stranou nahor a
vyberte striekacku z fTase.

Déavka lieku sa teraz moze prehltnut’ priamo z peroralnej
strickaCky. Dbajte na to, aby ste sedeli vzpriamene, a piest sa
musi stlacat’ pomaly, aby ste dokazali davku prehltnit’.

Po pouziti opat’ nasad’'te detsky bezpecnostny uzaver na flasu a
adaptér ponechajte na mieste.

Cistenie: Po pouziti vyberte piest a oplachnite telo aj piest vodou
z vodovodu a utrite ich suchym, ¢istym papierovym obruskom
alebo papierom.

=

X

|
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Ak uzijete viac lieku Colchicine IASIS, ako mate

Ak uzijete viac lieku Colchicine IASIS, ako by ste mali, alebo ak napriklad diet’a nahodne uzilo
tento liek, hrozi riziko intoxikacie. Okamzite kontaktujte svojho lekéra, lekarnika alebo
najbliz§ie nemocni¢né urazové a pohotovostné oddelenie.

Prejavy intoxikacie:

e Po poziti prili§ vysokej davky lieku Colchicine IASIS sa prvé priznaky predavkovania
objavia uz po niekol’kych hodinéach. Tieto priznaky zahfiaju pocit palenia v hrdle,
zaludku a na kozi, nevol'nost’, vracanie, brusné krée a krvava hnacku, ktora moze viest’ k
prilis nizkej hodnote pH krvi, dehydratacii, znizeniu krvného tlaku a Soku.

e 24 az 72 hodin po poziti prili§ vysokej davky sa mézu vyskytnit’ nasledujice Zivot
ohrozujuce komplikacie: porucha vedomia s moznym bliznenim (delirium), kéma,
priznaky ochrnutia, Gtlm dychania, zadrziavanie tekutiny v pl'acach, poskodenie
obli¢iek, nedostatok krvi a zastava srdca.

e Priblizne 7 dni po poziti prili§ vysokej davky méze dojst’ k doCasnému zvyseniu poctu
bielych krviniek (leukocytdza) a vypadavaniu vlasov.

Ak zabudnete uzit’ Colchicine IASIS

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite d’al$iu davku hned’, ako si spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na
d’al$iu davku, vynechanu davku vdbec neuzite a pokracujte v predpisanom davkovacom rezime.
Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak prestanete uzivat’ Colchicine IASIS
Ked’ nahle prestanete uzivat tento liek, priznaky, ktorymi ste trpeli pred zacatim lie¢by, sa mozu
obnovit’. Vzdy sa porad’te so svojim lekarom, ak uvazujete o ukonceni uzivania tohto lieku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mo6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Prestaiite uzivat’ Colchicine IASIS a okamzZite kontaktujte lekara alebo najblizSie nemocni¢né
urazové a pohotovostné oddelenie, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedlajsich
ucinkov:

e Nevolnost,, vracanie, bolest’ brucha a hnacka. Frekvencia tychto vedl'ajSich ti¢inkov je Casta
(mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

o Slabost’ svalov (myopatia), Cervené az hnedé sfarbenie mocu (rabdomyolyza), bolest’ svalov,
unava. Frekvencia tychto vedl'ajsich G¢inkov je neznama (nedé sa odhadnut’ z dostupnych
udajov)

e Infekcia s priznakmi, ako je vysoka horucka, silna bolest’ hrdla a bolestivé miesta v ustach
(utlm kostnej drene s agranulocytézou, pancytopéniou, neutropéniou, trombocytopéniou,
leukopéniou) a zavazna forma anémie (aplasticka anémia). Frekvencia tychto vedl'ajSich
ucinkov je neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

e Hepatotoxicita (poskodenie pecene), vysoka hladina transaminaz. Frekvencia tychto
vedrlajSich u¢inkov je neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

e Problémy s oblickami (porucha funkcie obliciek). Frekvencia tychto vedl'ajsich ti¢inkov je
neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

e Podrazdenie koze, ako je zihl'avka, makulopapularna vyrazka, erytém, edém. Frekvencia
tychto vedlajSich ucinkov je zriedkava (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
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Okrem toho boli hlasené tieto vedlajsie u¢inky:
e Vypadavanie vlasov, vyrazka
e Bolest hrdla
e Neuropatia (ochorenie nervov), zapal nervov, ktory mdze spdsobit’ bolest’, necitlivost’ a
niekedy poruchu funkcie nervov
e Nedostatok vitaminu B12
Frekvencia tychto vedl'ajsich t¢inkov je neznama (nedd sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

Boli hlasené aj tieto vedl'ajsie ucinky:
e ZniZzenie poctu spermii v semennej tekutine alebo iplna absencia spermii v semennej tekutine
e Vynechanie menstruacie pocas obdobia 6 mesiacov alebo dlhsie a vyskyt bolesti a/alebo
kfcov pocas menstruacie
Frekvencia tychto vedl'ajsich t¢inkov je zriedkava (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb).

Deti a dospievajuci do 18 rokov
K dispozicii nie su ziadne tdaje tykajuce sa u¢inku dlhodobého pouzivania kolchicinu u deti a
dospievajucich do 18 rokov.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Colchicine IASIS

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a oznaceni fTase po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flae je 3 mesiace.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Colchicine TASIS obsahuje

- Liecivo je kolchicin. Kazdy 1 ml peroralneho roztoku obsahuje 0,25 mg kolchicinu.

- Dalsie zlozky st sodna sol’ metyl-parahydroxybenzoatu (E 219), kyselina citronova,
citrébnan sodny, sukraldza, glycerol (E 422), pomarancova prichut’ (aromaticka prisada, prirodna
aromaticka latka, 1,2-propylénglykol (E 1520), alfa-tokoferol (E 307)), Cistena voda.

Ako vyzera Colchicine IASIS a obsah balenia

Colchicine IASIS 0,25 mg/ml peroralny roztok je Cira, bezfarebna az takmer bezfarebna
kvapalina bez viditelnych cudzich cCastic.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/00545-REG

Colchicine IASIS je baleny vo fTasi z jantarového skla s objemom 60 alebo 75 ml peroralneho
roztoku, uzavretej detskym bezpe¢nostnym plastovym uzaverom odolnym proti neopravnenej
manipulacii, s adaptérom na strickacku a plastovou davkovacou strickackou s objemom 5 ml (so
stupnicou po 0,1 ml).

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
IASIS PHARMA

137 Filis Avenue

134 51 Kamatero, Attiki

Grécko

tel.: +30 210 2311031

Vyrobca

Iasis Pharmaceuticals Hellas S.A.
Archimidous Street

194 00 Koropi, Attikis

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Grécko: Colchicine IASIS 0,25 mg/ml wécyo dSdivua
Cyprus: Colchicine IASIS 0,25 mg/ml noésyo koo
Rumunsko: Colchicinad IASIS 0,25 mg/ml solutie orala

Slovensko: Colchicine IASIS 0,25 mg/ml peroralny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.
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