COLCHICAN'

COLCHICAN, 0,5 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i ilosciowy: jedna tabletka powlekana zawiera 0,5 mg kolchicyny (Colchicinum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 117,32 mg laktozy jednowodnej. Posta¢ farmaceutyczna:
tabletka powlekana. Wskazania do stosowania: ostre ataki dny moczanowej. Dawkowanie i sposéb podawania: w ostrych atakach dny
moczanowe] u dorostych stosuje sie poczatkowo dawke 1 mg (2 tabletki) a nastepnie po 0,5 mg (1 tabletka) co dwie, trzy godziny, az do
ustgpienia bdélu wywotanego stanem zapalnym lub wystgpienia dziatann niepozgdanych dotyczacych przewodu pokarmowego w postaci
wymiotdw lub biegunki. Nie nalezy stosowa¢ catkowitej dawki dobowej wiekszej niz 12 tabletek (6 mg). Jesli wystapig dziatania niepozadane
dotyczace przewodu pokarmowego nalezy natychmiast przerwac podawanie. Tabletke nalezy potknaé w catosci popijajac odpowiednia iloscig
wody. Powtdrzenie leczenia ostrego ataku dny moczanowej moze nastgpi¢ dopiero po uptywie trzech dni od poprzedniego leczenia. Dzieci i
mftodziez: Colchican nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych bezpiec-
zenistwa stosowania i skutecznosci. Pacjenci w podesztym wieku: Colchican nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw w podesztym wieku.
Pacjenci z zaburzeniami wgtroby: Colchican nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Produkt jest przeciw-
wskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci z zaburzeniami nerek: zaleca sie nastepujace dawkowanie: - przy
klirensie kreatyniny > 50 ml/min 0,5 mg kolchicyny doustnie 2 razy dziennie; - przy klirensie kreatyniny 35 — 49 ml/min 0,5 mg kolchicyny
doustnie 1 raz dziennie; - przy klirensie kreatyniny 10 — 34 ml/min 0,5 mg kolchicyny doustnie co 2-3 dni; - przy klirensie kreatyniny < 10
ml/min stosowanie kolchicyny jest przeciwwskazane. Nie zaleca sige stosowania kolchicyny u pacjentéw poddanych hemodializie. Przeciw-
wskazania: nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, ciezkie zaburzenia czynnosci serca, ciezkie
zaburzenia zotadka i jelit, ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, zaburzenia hematologiczne.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw w podeszlym wieku,
ostabionych, ze schorzeniami kardiologicznymi oraz chorobami watroby. Pacjenci ze schorzeniami przewodu pokarmowego moga
odczuwac zaostrzenie objawow w nastepstwie antymitotycznego dziatania produktu prowadzacego do biegunki, nudnosci, wymiotow i
boléw brzucha. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek moga wystapic zaburzenia szpiku kostnego, agranulocytoza, neuromiopatia,
miopatia lub rabdomioliza. Jednoczesne stosowanie cyklosporyny lub antybiotykéw makrolidowych i produktu Colchican moze zaostrzac
te objawy. Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: nie przeprowadzono badarn dotyczacych interakcji. W literaturze naukowej obserwowano
nastepujace interakcje: produkt moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B ,, jednoczesne stosowanie produktu Colchican z cyklosporyna,
inhibitorami reduktazy, HMG-CoA (statyny) lub antybiotykami makrolidowymi, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze
wywotywac zaburzenia szpiku kostnego, agranulocytoze, neuromiopatie, miopatie lub rabdomiolize, inhibitory cytochromu P-450 takie jak
cymetydyna lub erytromycyna moga powodowaé zwiekszenie stezenia substancji czynnej we krwi. Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje:
cigza-brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Colchican u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace
wplywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg porodu i rozwdéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sa niewystarczajace.
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu Colchican nie wolno stosowac w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Karmienie piersig-nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania substancji czynnej do mleka zwierzat lub kobiet
karmiacych piersia. Dane fizyko-chemiczne i dostepne dane farmakodynamiczno-toksykologiczne wskazujg na przenikanie substancji
czynnej do mleka matki, dlatego nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia. Produktu Colchican nie wolno stosowac w
okresie karmienia piersia. Ptodnos¢-Kolchicyna hamuje spermiogeneze. Obserwowano zahamowanie ruchliwosci ludzkich plemnikéw
bez wplywu na ich zywotnos¢. Nie zanotowano jednak wptywu leku na spermatogeneze u ludzi. Wptyw na zdolnos$é prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn: nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zawrotdw gtowy po zazyciu produktu nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani
obstugiwaé maszyn. Dziatania niepozadane: w obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymien-
ione zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych: zaburzenia zotgdka i jelit:
bardzo czesto (>1/10): nudnosci, biegunka, bdle brzucha. Dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu kolchicyny do obrotu:
nastepujace dziatania niepozadane obserwowano po wprowadzeniu kolchicyny do obrotu (na podstawie zebranych danych nie mozna
oszacowac czestosci wystepowania). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: agranulocytoza, niewydolnos¢ szpiku kostnego, anemia aplastyczna,
anemia hemolityczna, pancytopenia, trombocytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos¢. Zaburzenia uktadu nerwowe-
go: neuromiopatia, zawroty gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Swiad, plamica, pieczenie skory,
tysienie, schorzenia paznokci. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: rabdomioliza, miopatia. Zaburzenia nerek i drog
moczowych: zaburzenie czynnosci nerek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrze-
wane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21
301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Wielkosci opakowan: 20 tabletek - 2 blistry po 10 szt., 30 tabletek - 3 blistry po 10 szt. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu: Polfarmex S.A., ul. Jézeféw 9, 99-300 Kutno. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22193 wydany przez MZ. Kategoria
dostepnosci: produkt wydawany na recepte. Lek petnoptatny.




