Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04412-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Colchicine Indoco 0,5 mg tablety
kolchicin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alsie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u véas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozrite si Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Colchicine Indoco a na &o sa pouziva

Co potrebuijete vediet’ predtym, ako uZijete Colchicine Indoco
Ako uzivat’ Colchicine Indoco

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Colchicine Indoco

Obsah balenia a d’al$ie informécie

S A

1. Co je Colchicine Indoco a na ¢o sa pouziva

Colchicine Indoco obsahuje G¢innt latku kolchicin. Patri do skupiny liekov proti dne a pouZiva sa na
prevenciu alebo kontrolu zachvatu dny.

Pri dne je koncentracia kyseliny mocovej v krvi zvySena. To umoziuje, aby sa krystaly kyseliny
modovej vyzrazali v tekutinach kibov. Colchicine Indoco inhibuje vysledni zapalovi reakciu.
Colchicine Indoco sa pouziva u dospelych:

- Na lie¢bu akutnej dny.

- Na prevenciu zachvatu dny pocas zacatia lieCby na znizenie hladiny kyseliny mocove;j.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Colchicine Indoco

Neuzivajte Colchicine Indoco 0,5 mg tablety

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

e Ak méte zavaznua poruchu krvi.

e Ak maéte zavaznu poruchu funkcie obliciek.

e Ak méte zavaznu poruchu funkcie pecene.

e Ak ste zena vo fertilnom veku, pokial’ nie je vylic¢ené tehotenstvo, napriklad prostrednictvom
ucinnej antikoncepcie.

Upozornenia a opatrenia
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Pri prvych prejavoch otravy, ako je nauzea (pocit nevolnosti), vracanie (nevolnost), bolest’ zaltidka
a hnacka, prestaite uzivat’ Colchicine Indoco a ihned’ kontaktujte svojho lekara. Medzi G¢innou davkou
a davkou, pri ktorej sa objavia priznaky otravy, je maly rozdiel.

Predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika, ak sa vas tyka jedna
alebo viacero z nasledujdcich situacii alebo sa tykali v minulosti.
,,Ak mate problémy s peceiiou alebo obli¢ckami.
Ak mate srdcovocievne ochorenie.
Ak méte problémy so Zalido¢no-¢revnym traktom.
Ak ste starsi a slaby.

0 Ak méate poruchu krvi."
Kolchicin mé6ze spdsobit’ zavazné znizenie uc¢inku kostnej drene (vymiznutie urcitych bielych krviniek
z krvi (agranulocyt6za), nedostatok krvnych dosticiek (trombocytopénia), znizenie poctu Cervenych
krviniek a pigmentu v dosledku nedostato¢nej tvorby ¢ervenych krviniek (aplasticka anémia). Krvné
testy na sledovanie akychkol'vek zmien mate pravidelne absolvovat’.

O O O ©

Ak sa u vas objavia priznaky naznacujuce zmeny krvného obrazu mimo normy, ako je horucka, zapal
ust, bolest’ hrdla alebo dlhotrvajice krvacanie, modriny alebo kozné problémy, prestaite uzivat’ tento
lick a ihned’ kontaktujte svojho lekara. M6zu to byt prejavy vazneho problému s krvou. Krvné testy
treba vykonat’ ihned’.

Iné lieky a Colchicine Indoco 0,5 mg tablety

Ak uzivate alebo ste v poslednom Gase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi. To plati aj pre lieky, na ktoré nepotrebujete lekarsky predpis. Odporuca sa
byt opatrny pri subeznom uzivani lickov, ktoré ovplyviiuji krvny obraz alebo negativne ovplyviuju
funkciu pecene alebo obliciek.

Ked’ sa Colchicine Indoco uziva spolu s ktorymkol'vek z nasledujucich liekov, vedlajsie Gcinky
spdsobené toxicitou kolchicinu st pravdepodobnejsie a m6zu byt’ zdvazné a Zivot ohrozujuce:
 Niektoré antibiotika ako klaritromycin, erytromycin a telitromycin (pouZzivané na lietbu infekcif).
« Antivirusové lieky ako ritonavir, atazanavir a indinavir, (uZivané na lie¢bu infekcie HIV).
» Cyklosporin, (uzivany na prevenciu odmietnutia organu po transplantacii, psoriazy
a reumatoidnej artritidy).
 Lieky proti plesniam, ako je ketokonazol, itrakonazol a vorikonazol.
» Niektoré lieky na srdce, ako je verapamil a diltiazem.
Ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov, vas lekar mozno bude chciet’ upravit' vasu davku
Colchicine Indoco alebo docasne zastavit’ vasu lie€bu Colchicine Indoco 0,5 mg tablety. Ak mate
problémy s peceniou alebo oblickami a uzivate niektory z vysSie uvedenych liekov, neuzivajte
Colchicine Indoco.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
+ Cimetidin, (uziva sa na znizenie zaludo¢nej kyseliny), pretoze moze zvysit’ mnozstvo kolchicinu
vo vasej krvi,
« tolbutamid, (uzivany na kontrolu hladiny cukru v krvi), pretoze méze zvysit’ mnozstvo kolchicinu
vo vasej krvi,
« vitamin B12 (kyanokobalamin), pretoze prijem vitaminu B12 zo zaltido¢no-¢revného traktu
moze byt znizeny kolchicinom.
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* Makrolidové antibiotika, ako je azitromycin, (uzivané na lieGbu infekcii spdsobenych
mikroorganizmami, ako st baktérie), pretoze mozu zvysit’ mnozstvo kolchicinu vo vasej krvi.

» Statiny ako simvastatin, fluvastatin alebo pravastatin (lieky uzivané na znizenie cholesterolu),
fibraty (lieky uzivané na znizenie cholesterolu a niektorych tukov v krvi), cyklosporin
(protizapalova imunitna odpoved’) a digoxin (liek uzivany na lie¢bu ur¢itych srdcovych ochoreni),
pretoze uzitie tychto latok s kolchicinom moze viest’ k svalovému ochoreniu (myopatii) a rozpadu
svalového tkaniva, ktoré je spojené so svalovymi ki¢mi, horuckou a cervenohnedym sfarbenim
mocu (rabdomyolyza).

Colchicine Indoco s jedlom a napojmi
Pocas lie¢by kolchicinom neméte pit’ grapefruitovi stavu.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Stadie na zvieratach ukazali, ze kolchicin je skodlivy pre plod. Nepouzivajte tento liek, ak ste v plodnom
veku, pokial’ ste neprijali ucinné antikoncepcné opatrenia. Pretoze kolchicin prechadza do materského
mlieka, Colchicine Indoco sa nema pouzivat’, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie st dostupné ziadne Udaje o vplyve kolchicinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Treba
vSak vziat' do ivahy moznost’ ospalosti a zavratu.

Colchicine Indoco obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, pred uzitim tohto lieku kontaktujte svojho

lekéra.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Colchicine Indoco

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kolchicin je potencialne toxicky, preto je dolezité neprekradovat’ ddvku predpisanu lekarom.
Dospeli:

Déavkovanie pri ak(tnom zchvate dny:

Odporucana davka je 0,5 mg dvakrat az trikrat denne. Vas lekar sa moéze rozhodnut’ predpisat’ d’alsi 1
mg na prvy den liecby. Liecba sa ma ukondit’, ak sa vyskytnu zalido¢no-Erevné vedlajsie ucinky, ak po
2 az 3 dioch neddjde k Ziadnemu ucinku alebo ked’ sa priznaky zmiernia.

Déavkovanie na prevenciu zachvatu dny:
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Odporucana davka je 0,5 mg az 1 mg denne. Davku uZivajte vecer.

Déavkovanie pri poruche funkcie pecene alebo obliciek

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene alebo obliciek je odporuc¢ana davka
1 tableta (0,5 mg kolchicinu) denne. Ak mate zavazna poruchu funkcie pecene alebo obliciek, tento liek
nesmiete uzivat’, pozrite si ¢ast’ ,,Neuzivajte Colchicine Indoco 0,5 mg tablety*.

Spbsob podavania

Perorélne pouzitie
Tablety zapite poharom vody.

Trvanie liecby:
Vas lekar vdm povie, kol’ko tabliet mate uzivat’ a ako dlho mate tablety uzivat'.

Kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika, ak mate pocit, ze t¢inok tabliet kolchicinu je prilis silny alebo
nedostato¢ne silny.

Ak uZijete viac Colchicine Indoco ako méte
Ak uzijete prili§ vel'a Colchicine Indoco 0,5 mg tablety, ihned” kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika.

Prejavy intoxikéacie (otravy)

e Po poziti prili§ vysokej davky tabliet s kolchicinom sa prvé priznaky predavkovania objavia az
po niekolkych hodindch. Tieto priznaky zahfnaju pocit palenia v hrdle, zaludku a kozi,
nevol'nost’, vracanie, ki¢e v bruchu, krvavi hnac¢ku, ktord méze viest’ K prilis nizkej hodnote pH
krvi, dehydratacii, znizeniu krvného tlaku a k Soku.

e Nasledne, 24 — 72 hodin po poziti prili§ vysokej davky, sa mézu vyskytnat’ nasledujice Zivot
ohrozujuce komplikacie: porucha vedomia s moznymi preludmi (delirium), koma, paralyza
(ochrnutie), Gtlm dychania, zastava srdca, zadrziavanie tekutin v pl'acach, poskodenie obli¢iek
a nedostatok krvi.

e Priblizne 7 dni po poziti prili§ vysokej davky moéze dojst’ k docasnému zvySeniu poctu bielych
krviniek (leukocyt6ze) a k vypadavaniu viasov.

Ak ste zabudli uzit’ Colchicine Indoco

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite d’alsiu hned’, ako si spomeniete. Ak uz je takmer ¢as na vasu d’alsiu
davku, neuzivajte vynechanu davku a pokracujte v predpisanom rezime davkovania. Ak nie ste si
s nie¢im isty, overte si to vzdy u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete uzivat’ Colchicine Indoco

Ked’ nahle prestanete uzivat’ tento liek, priznaky, ktoré ste mali pred zacatim lie¢by, sa m6Zu znova
objavit. Vzdy sa porad’te so svojim lekarom, ak uvazujete o ukonceni uzivania kolchicinu.

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

4. MozZné vedlajSie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Celkovo boli hlasené nasledujuce vedl'ajsie ucinky kolchicinu a vécsinou vymizli po kratkodobom
vysadeni alebo znizeni davky kolchicinu.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
e Zaludok atraviaci trakt: Nevolnost, vracanie, ki¢e v bruchu a hnacka.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e Nervovy systém: Nervové ochorenie (neuropatia), zapal nervov spojeny s bolest'ou, zmyslové
poruchy a niekedy znizena funkcia nervov (periférna neuritida).

e Krvné cievy Kolchicin moze sposobit’ zavazné zmeny v kostnej dreni, (UtIm kostnej drene), ktoré
mozu sposobit’ zmenu krvného obrazu, ako je nedostatok bielych krviniek, (agranulocyt6za),
sprevadzany nahlou vysokou horuckou, silnou bolestou hrdla a Gst a anémiou (aplasticka
anémia).

e Pokozka: Vypadavanie vlasov, kozna vyrazka.

e Mocovy mechir: Cervenohnedé sfarbenie mocu (rabdomyolyza).

e Kostra a svaly: Ochorenie svalov (myopatia), bolest’ svalov, Unava.

e Pohlavné organy: Vynechanie menstruacie po dobu 6 mesiacov alebo viac, (amenorea), vyskyt
bolesti a/alebo kicov pocas menstrudcie (dysmenorea), zniZzenie poftu spermii v semennej
tekutine (oligospermia) a uplna nepritomnost’ spermii v sperme (azoospermia).

o Poruchy pecene a zl¢ovych ciest: Poskodenie pecene

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekéarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hl&senim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Colchicine Indoco

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

¢ Nevyhadzujte ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te

do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Colchicine Indoco obsahuje

- Liecivo je kolchicin. Kazda tableta obsahuje 500 mikrogramov kolchicinu.
- Dalsie zlozky su:

Monohydrat laktozy

Celuldza, mikrokrystalicka

Sodné sol’ glykolatu skrobu (typ A)

Stearat hore¢naty

Ako vyzera Colchicine Indoco a obsah balenia

Colchicine Indoco su biele az svetlozlté, okrahle, tablety oznaéené ,,C 75 na jednej strane.

Colchicine Indoco su dostupné v blistroch obsahujtcich 10, 12, 20, 30, 50, 100, 150 alebo 200 tabliet v
blistri.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii

Indoco Remedieg Czech s.r.o.
Titinova 260/1, (;akovice
196 00 Praha 9, Ceska republika

Vyrobca
Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH
Goerzallee 305 b, 14167 Berlin, Nemecko

MISOM Labs Limited
Malta Life Sciences Park, LS2.01.06
Industrial Estate, San Gwann, SGN 3000, Malta

Tento liek je povoleny v ¢lenskych $tatoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru pod tymito
nazvami:

Holandsko: Colchicine Indoco 0,5 mg, tabletten

Ceska republika: Colchicine Indoco 0,5 mg tablety.

Finsko: Colchicine Indoco 500 mikrogrammaa, tabletit.

Nemecko: Colchicin Heumann 0,5 mg Tabletten

irsko: Colchicine Indoco 500 microgram Tablets

Slovenska republika: Colchicine Indoco 0,5 mg tablety

Spanielsko: Colchicina Indoco 0,5 mg comprimidos EFG

Chorvétsko: Kolhicin Indoco 0,5 mg tablete

Téato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



