COLCHICAN, 0,5 mg, tabletki powlekane. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Jedna tabletka
powlekana zawiera 0,5 mg kolchicyny (Colchicinum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka
powlekana zawiera 118 mg laktozy. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Wskazania do
stosowania: Ostre ataki dny moczanowej. Profilaktyka ostrych napadéw dny moczanowej podczas leczenia
allopurynolem, febuksostatem i produktami leczniczymi o dziataniu urykozurycznym.

Dawkowanie i sposdb podawania: Dawkowanie: Dorosli: Leczenie ostrych napaddéw dny moczanowe;j:
poczatkowo 1 mg (2 tabletki), a nastepnie 0,5 mg (1 tabletka) po uptywie 1 godziny. Przez nastepne 12 godzin
nie nalezy przyjmowac wiecej tabletek. Po uptywie 12 godzin, w razie potrzeby, mozna wznowi¢ leczenie
maksymalng dawka 0,5 mg (1 tabletka) co 8 godzin do ztagodzenia objawdéw. Cykl leczenia powinien zakonczyé
sie po ztagodzeniu objawéw lub po przyjeciu w sumie 6 mg (12 tabletek). W trakcie cyklu leczenia nie nalezy
przyjmowac wiecej niz 6 mg (12 tabletek). Po ukonczeniu cyklu leczenia nie nalezy rozpoczynac nastepnego cyklu
przez co najmniej 3 dni (72 godziny). Profilaktyka ostrych napadéw dny moczanowej podczas leczenia
allopurynolem i produktami leczniczymi o dziataniu urykozurycznym: Decyzje o czasie trwania leczenia nalezy
podja¢ w oparciu o takie czynniki jak czestos¢ wystepowania napaddw, czas trwania dny moczanowej oraz
obecnosc¢ i wielkos¢ guzkdw moczanowych. Zwykle dawka wynosi 0,5 — 1 mg na dobe a terapia trwa do 6 miesiecy
od momentu rozpoczecia leczenia allopurinolem lub produktami leczniczymi o dziataniu urykozurycznym. Jedli
wystgpig dziatania niepozgdane dotyczace przewodu pokarmowego nalezy natychmiast przerwaé podawanie.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac odpowiednig ilo$cig wody. Powtdrzenie leczenia ostrego ataku dny
moczanowej moze nastgpi¢ dopiero po uptywie trzech dni od poprzedniego leczenia. Dzieci i mtodziez: Colchican
nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. Pacjenci w podesztym wieku: Colchican nalezy ostroznie stosowac u
pacjentdw w podesztym wieku. Pacjenci z zaburzeniami watroby: Colchican nalezy stosowac ostroznie u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby. Pacjenci z zaburzeniami nerek: Zaleca sie nastepujgce dawkowanie: - przy klirensie kreatyniny
> 50 ml/min 0,5 mg kolchicyny doustnie 2 razy na dobe; - przy klirensie kreatyniny 35 — 49 ml/min 0,5 mg
kolchicyny doustnie 1 raz na dobe; - przy klirensie kreatyniny 10 — 34 ml/min 0,5 mg kolchicyny doustnie co 2-3
dni; - przy klirensie kreatyniny < 10 ml/min stosowanie kolchicyny jest przeciwwskazane. Nie zaleca sie
stosowania kolchicyny u pacjentéw poddanych hemodializie. Przeciwwskazania: nadwrazliwos$¢ na substancje
czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1., 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 podesztym wieku, ostabionych, ze schorzeniami kardiologicznymi oraz
chorobami watroby. Pacjenci ze schorzeniami przewodu pokarmowego mogg odczuwac zaostrzenie objawow w
nastepstwie antymitotycznego dziatania produktu prowadzgcego do biegunki, nudnosci, wymiotéw i bdlow
brzucha. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek mogg wystgpi¢ zaburzenia szpiku kostnego,
agranulocytoza, neuromiopatia, miopatia lub rabdomioliza. Jednoczesne stosowanie cyklosporyny lub
antybiotykéw makrolidowych i produktu Colchican moze zaostrzaé te objawy. Produkt leczniczy zawiera laktoze,
dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. W literaturze
naukowej obserwowano nastepujgce interakcje: produkt moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12,
jednoczesne stosowanie produktu Colchican z cyklosporyng, inhibitorami reduktazy, HMG-CoA (statyny) lub
antybiotykami makrolidowymi, zwtaszcza u pacjentédw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze wywotywac
zaburzenia szpiku kostnego, agranulocytoze, neuromiopatie, miopatie lub rabdomiolize, inhibitory cytochromu
P-450 takie jak cymetydyna lub erytromycyna mogg powodowac zwiekszenie stezenia substancji czynnej we
krwi. Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje: Cigza: Brak jest wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania
produktu Colchican u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczgce wptywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka
lub ptodu, przebieg porodu i rozwdj pourodzeniowy sg niewystarczajgce. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka
nie jest znane. Produktu Colchican nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Karmienie piersig: Nie ma wystarczajgcych danych dotyczgcych przenikania substancji czynnej do mleka zwierzat
lub kobiet karmigcych piersig. 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 stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Ptodnos¢: Kolchicyna
hamuje spermiogeneze. Obserwowano zahamowanie ruchliwosci ludzkich plemnikéw bez wptywu na ich
zywotnos¢. Nie zanotowano jednak wptywu leku na spermatogeneze u ludzi. Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn: nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu produktu na zdolnosé
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia zawrotéw gtowy po zazyciu



produktu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn. Dziatania niepozgdane: w obrebie kazdej grupy
o okredlonej czestosci wystepowania objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie
nasileniem. Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych: zaburzenia zotadka i jelit: bardzo
czesto (21/10): nudnosci, biegunka, bdle brzucha. Dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu
kolchicyny do obrotu: Nastepujgce dziatania niepozgdane obserwowano po wprowadzeniu kolchicyny do obrotu
(na podstawie zebranych danych nie mozna oszacowac czestosci wystepowania). Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: agranulocytoza, niewydolno$¢ szpiku kostnego, anemia aplastyczna, anemia hemolityczna,
pancytopenia, trombocytopenia. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: nadwrazliwo$¢. Zaburzenia ukfadu
nerwowego: neuromiopatia, zawroty gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty. Zaburzenia skéry i tkanki
podskdrnej: swigd, plamica, pieczenie skoéry, tysienie, schorzenia paznokci. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i
tkanki tgcznej: rabdomioliza, miopatia. Zaburzenia nerek i dréog moczowych: zaburzenie czynnosci nerek.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301,
faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Wielkos¢ opakowan: 20 tabletek - 2 blistry po 10 szt., 30 tabletek — 3 blistry po 10 sztuk. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie. Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu: Polfarmex S.A., ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno. Numer Pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 22193 wydany przez MZ. Kategoria dostepnosci: produkt wydawany na recepte. Lek petnoptatny.



