CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Colchicum Dispert 0,5 mg tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka drazowana zawiera 0,5 mg alkaloidow z wyciagu suchego z nasienia zimowitu
jesiennego

Colchici seminis extractum siccum (50-150:1)

ekstrahent — chlorek metylenu,

wyciag natywny — 4-15%,

substancje pomocnicze: laktoza — 57-64%,

celuloza mikrokrystaliczna — 28-32%

Produkt leczniczy zawiera 41,6-43,9 mg laktozy jednowodnej w rdzeniu tabletki.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana.

Ciemnoczerwone, okragte tabletki drazowane.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre ataki dny moczanowej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

W ostrych atakach dny moczanowej u dorostych stosuje si¢ 1 tabletke drazowang (0,5 mg) trzy razy
na dobe.

W ostrych atakach dny moczanowej u dorostych stosuje si¢ poczatkowo dawke 1mg (2 tabletki
drazowane), a nastepnie po 0,5mg (1 tabletka drazowana) co dwie, trzy godziny, az do ustapienia bolu
wywotanego stanem zapalnym lub wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego w postaci wymiotow lub biegunki.

Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 12 tabletek (6 mg).

Jesli wystapia dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego nalezy natychmiast przerwac
podawanie.

Tabletke drazowana nalezy potkna¢ w catosci popijajac odpowiednia iloscia wody.
Powtorzenie leczenia ostrego ataku dny moczanowej moze nastapic¢ dopiero po uptywie trzech dni od
poprzedniego leczenia.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Colchicum Dispert nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 lat ze
wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.




Pacjenci w podesztym wieku
Colchicum Dispert nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentow w podeszlym wieku.

4.3 Przeciwwskazania

* nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza,
» cigzkie zaburzenia czynnosci serca,

* cigzkie zaburzenia zotadka i jelit,

» cigzkie zaburzenia czynnosci watroby,

» cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

» zaburzenia hematologiczne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentow w podesztym wieku, ostabionych, ze schorzeniami
kardiologicznymi oraz chorobami watroby.

Pacjenci ze schorzeniami przewodu pokarmowego moga odczuwaé zaostrzenie objawdw w
nastepstwie antymitotycznego dzialania produktu prowadzacego do biegunki, nudnosci, wymiotow i
bolow brzucha.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek moga wystapi¢ zaburzenia szpiku kostnego,
agranulocytoza, neuromiopatia, miopatia lub rabdomioliza. Jednoczesne stosowanie cyklosporyny lub
antybiotykéw makrolidowych i produktu Colchicum Dispert moze tez zaostrza¢ objawy.

Produkt leczniczy zawiera laktozg, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni go przyjmowac.

Produkt leczniczy zawiera barwnik: czerwien koszenilowa A (E 124), ktory moze powodowac reakcje
alergiczne, rowniez astmg, dlatego tez nie powinien by¢ stosowany u pacjentow nadwrazliwych na ten
zwiazek.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

W literaturze naukowej obserwowano nastgpujace interakcje:

*  produkt moze zmniejsza¢ wchlanianie witaminy B»,

* jednoczesne stosowanie produktu Colchicum Dispert z cyklosporyna, inhibitorami reduktazy
HMG-CoA (statyny) lub antybiotykami makrolidowymi, zwlaszcza u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek, moze wywotywaé zaburzenia szpiku kostnego,
agranulocytoze, neuromiopati¢, miopati¢ lub rabdomiolize,

* inhibitory cytochromu P-450 takie jak cymetydyna lub erytromycyna moga powodowaé
zwigkszenie stezenia substancji czynnej we krwi.

4.6 Ciazailaktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Colchicum Dispert u kobiet w
ciazy.

Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka lub ptodu, przebieg
porodu i rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sa niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane.

Produktu Colchicum Dispert nie wolno stosowac w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.



Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania substancji czynnej do mleka zwierzat lub
kobiet karmiacych piersia. Dane fizyko-chemiczne i dostepne dane farmakodynamiczno-
toksykologiczne wskazuja na przenikanie substancji czynnej do mleka matki, dlatego nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Produktu Colchicum Dispert nie wolno stosowaé w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia zawrotéw gtowy po zazyciu produktu nie nalezy prowadzié¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych:

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czgsto (>1/10)
Nudnosci, biegunka, bole brzucha

Dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu kolchicyny do obrotu:

Nastegpujace dzialania niepozadane obserwowano po wprowadzeniu kolchicyny od obrotu (na
podstawie zebranych danych nie mozna oszacowac czgsto$ci wystepowania):

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Agranulocytoza, niewydolno$¢ szpiku kostnego, anemia aplastyczna, anemia hemolityczna,
pancytopenia, trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nadwrazliwo$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Neuromiopatia, zawroty gtowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Wymioty

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej
Swiad, plamica, pieczenie skory, lysienie, schorzenia paznokci

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Rabdomioliza, miopatia

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zaburzenie czynno$ci nerek

4.9 Przedawkowanie



Objawy

Toksyczno$¢ ostra i zgon moga wystapi¢ po zazyciu dawki przekraczajacej 0,5 mg/kg. Pierwsze
objawy wystepuja po okresie utajenia od 2 do 12 godzin po zazyciu dawki i obejmuja krwotoczne
zapalenie btony $luzowej zotadka i jelit, bole brzucha, biegunke, nudnosci i wymioty z zaburzeniami
rownowagi elektrolitowej i leukocytoza.

W pozniejszym okresie, pomigdzy 24 a 72 godzing po spozyciu dawki moga wystapi¢ niewydolnosé¢
wieloorganowa z uszkodzeniem ptuc, zaburzenie czynnosci nerek, uszkodzenie komorek watroby,
uszkodzenie migséni i kardiomiopatia. Moga rowniez wystapic: agranulocytoza, leukopenia,
trombocytopenia, rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe i zapa$¢ naczyniowa prowadzaca do
szoku.

Neurologiczne objawy przedawkowania to drgawki, majaczenia, ostabienie migsniowe, neuropatia i
wstepujacy paraliz. Przyczyna $mierci moze by¢ depresja oddechowa, zapas¢ naczyniowa lub
niewydolno$¢ szpiku kostnego.

W wyniku stosowania produktu moga wystapi¢: ostabienie migSniowe, Swiad, tysienie, neuropatia,
toksyczne zapalenie watroby i toksyczna nefropatia ze skapomoczem i krwiomoczem, a takze
niewydolno$¢ szpiku kostnego z agranulocytoza i anemia aplastyczna.

Leczenie

W przypadku przedawkowania produktu nalezy wykona¢ ptukanie zotadka, najlepiej w ciagu

60 minut od zazycia dawki, oraz poda¢ wegiel aktywowany. Biegunki nie nalezy leczy¢, gdyz
substancja czynna wydala si¢ glownie z katem.

Zasadniczym leczeniem jest leczenie objawowe i wspomagajace.

W przypadku podwyzszonego ci$nienia plyndw w organizmie stosowac leczenie standardowe.

Stan hemodynamiczny, kardiologiczny i oddechowy, jak réwniez elektrolity we krwi, musza by¢
$cisle monitorowane i kontrolowane. Ze wzglgdu na wysoki stopien wigzania kolchicyny z tkankami
nie jest ona usuwana za pomoca dializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciw dnie moczanowej, leki niewplywajace na metabolizm
kwasu moczowego, kod ATC: M 04 AC 01

Substancja czynna wiaze si¢ z mikrotubulami w metafazie podziatu komorki. Poprzez zahamowanie
polimeryzacji mikrotubuli kolchicyna wptywa na wrzeciono kariokinetyczne. Ponadto zmniejsza
ruchy i degranulacje wewnatrzkomérkowych lizosomow. W ten sposob substancja czynna dziata
jednoczesnie jako trucizna wrzeciona kariokinetycznego, a takze zmniejsza uwalnianie lizozymow,
chemoatraktantéw i kwasu mlekowego.

Ponadto substancja czynna hamuje fagocytoze krysztalow moczandéw przez leukocyty. Rozpad blony
komoérkowej leukocytow i ich mobilizacja, migracja i zdolnos$¢ do adhezji ulegaja zmniejszeniu.
Naptyw nowych granulocytéw ulega zahamowaniu. Substancja czynna nie wplywa na stgzenie kwasu
moczowego we krwi i tkankach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Patwo wchtania sie z przewodu pokarmowego. Srednie stezenie maksymalne w osoczu krwi

(4,2 ng/ml) zmierzono okoto 60 min po podaniu doustnym 2 tabletek drazowanych (zawierajacych 2 x
0,5 mg alkaloidow, 2 x 0,38 mg substancji czynnej produktu).

Dystrybucja
Dostgpnos¢ po podaniu doustnym wynosi 25-50%. Substancja czynna wiaze si¢ z biatkami osocza w

30-50%, po wchionigciu jest usuwana z osocza i przenika do réznych tkanek. Substancja czynna jest



dystrybuowana do leukocytéw obwodowych. Stezenie osiagane wewnatrz tych komorek moze by¢
wigksze niz w osoczu. Duze stgzenia substancja czynna osiaga rowniez w nerkach, watrobie i
sledzionie, prowadzac do objawow toksycznych zwigzanych z kumulacja zwiazku w tkance.

Metabolizm i wydalanie
Substancja czynna jest czgsciowo acetylowana w watrobie i wolno metabolizowana w innych

tkankach. Wydalanie nastgpuje gtéwnie z katem, okoto 10-20% wydala si¢ z moczem. Ilo§¢ wydalana
z moczem moze si¢ zwigkszy¢ w przypadku chordb watroby. Z powodu duzych stezen substancji
czynnej osigganych w tkankach tylko 10% pojedynczej dawki wydala si¢ w ciagu pierwszych

24 godzin od zazycia produktu. Wydalanie substancji czynnej moze trwaé nawet powyzej 10 dni po
zakonczeniu leczenia.

Po doustnym podaniu 1 mg substancji czynnej sredni okres poltrwania wynosit 4,4 h u pacjentow

z prawidtowa czynnoscia nerek, a 18,8 h u pacjentdw z niewydolnoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania niepozadane, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych, wystgpowaty u zwierzat
po narazeniu podobnym do tego wystgpujacego w warunkach klinicznych i moga one mie¢ znaczenie
w praktyce kliniczne;j.

Testy wykonane na zarodkach myszy, chomika, krolika i kurczaka wykazaty, ze substancja czynna
dziata teratogennie. Ponadto po podskérnym podaniu samcom krolika substancji czynnej

(1,5 1 3,0 mg/okoto 2 kg masy ciata, 2 razy w tygodniu) zaobserwowano zaburzenia spermatogenezy i
atrofi¢ jader.

Substancja czynna powoduje ponadto uszkodzenia chromosoméw w kulturach ludzkich limfocytow.
Zwiazek pomigdzy tymi uszkodzeniami, a dzialaniem teratogennym u ludzi nie zostat jednoznacznie
dowiedziony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, kopowidon K 28, kwas stearynowy, magnezu
stearynian.

Otoczka: szelak, guma arabska, powidon K 25, magnezu tlenek lekki, makrogol 6000, sacharoza, talk,
tytanu dwutlenek, karmeloza sodowa, Opalux AS 250000: sacharoza, czerwien koszenilowa (E 124),
z6tcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E 171), powidon, wosk karnauba.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w pudetku tekturowym zawierajacym 20 lub 50 tabletek

drazowanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.



6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH

Ernst — Melchior Gasse 20

1020 Wieden, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16971

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.06.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



