Colchicine Ria 0,5 mg tabletit
Colchicine

Tarkea varoitus!

Ala ylita suositeltua annosta. Yliannostus, mukaan lukien vuorovaikutusten huomiotta
jattaminen, voi johtaa kuolemaan johtavaan, erittain kivuliaaseen ja peruuttamattomaan
myrkytykseen. Katso taman pakkausselosteen kohdat 2, 3 ja 4.

Laake on pidettava poissa muiden ulottuvilta ennen ja jalkeen kayton.

Lue koko pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité my'cihemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samat oireet kuin sinulla.

Saatko jonkin kohdan 4 mainituista haittavaikutuksista? Tai saatko haittavaikutuksen,
jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai
apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Colchicine Ria tabletit ovat ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita ovat Colchicine Ria -tabletit ja mihin tata laaketta kaytetaan?
Colchicine Ria tableteissa vaikuttava aine on kolkisiini

laaketta kaytetaan kihdin kohtauksen ehkaisyyn tai hoitoon.

Kihdissé veressasi on Iiikaa virtsahappoa Tama voi johtaa virtsahappokiteiden kertymiseen

sairaus, johon liittyy kuumekohtauksia ja vatsan, rinnan tai nivelten klpukohtauk5|a). Tama
laake ehkaisee FMF-kohtauksia ja epatavallista proteiinien kertymista kudoksiin ja elimiin
(amyloidoosi).

Eiko vaivasi vahene tai paheneeko se jopa? Ota sitten yhteytta laakariisi.

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
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- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.
- Munuaistesi toiminta on heikentynyt.

- Maksasi toiminta on heikentynyt.

- Sinulla on vakavia veren poikkeavuuksia.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista:
jos sinulla on sydan-, munuais-,maksa- tai ruoansulatusongelmia,

annos.

Taman laakkeen tehokkaan annoksen ja yliannostuksen valilla on vain pieni ero. Jos sinulla
ilmenee oireita, kuten polttava tunne suussa tai kurkussa, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu ja
ripuli, lopeta taman ladkkeen kaytto ja ota heti yhteytta laakariisi (katso myos kohta 4
'Mahdolliset haittavaikutukset').

- jos sinulla ilmenee oireita, kuten kuume, suun tulehdus, kurkkukipu tai pitkittynyt
verenvuoto, mustelmat tai iho-oireet, lopeta taman laakkeen kaytto ja ota heti yhteytta
laakariisi. Nama voivat olla merkkeja vakavasta veriongelmasta, ja laakarisi saattaa haluta
tehda sinulle heti verikokeen (katso myos kohta 4 'Mahdolliset haittavaikutukset').
sinusta alttiimman sairastumiselle (agranulosytoosi)), liian vahan verihiutaleita
(trombosytopenia), vahemman hemoglobiinia ja punasoluja, koska punasoluja ei

on tarkistettava saannollisesti.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Lasten kaytossa tata laaketta saa maarata vain laaketieteellisen asiantuntijan valvonnassa, jolla
on tarvittava tieto ja kokemus. Ei ole tietoja taman laakkeen pitkaaikaisen kayton vaikutuksista

(FMF).

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Colchicine Ria -tablettien lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko
mahdollista, etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Toisen laakkeen kaytto Colchicine Ria -tablettien kanssa voi vaikuttaa siihen,

miten tabletit toimivat tai miten toinen laake toimii.

Ole varovainen, jos kaytat myos laakkeita, jotka voivat muuttaa verenkuvaa tai heikentaa
munuaisten tai maksan toimintaa.
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Jos kaytat Colchicine Ria -tabletteja yhdessa jonkin alla mainitun laakkeen kanssa, on
suurempi riski saada haittavaikutuksia kolkisiinin myrkytyksen vuoksi (kolkisiinitoksisuus).
Nama haittavaikutukset voivat olla vakavia ja hengenvaarallisia.

Ala kayta kolkisiinia samanaikaisesti naiden laakkeiden kanssa:
- tietyt antibiootit (bakteeri-infektioiden hoitoon, esim. erytromysiini ja klaritromysiini).
Kolkisiinin ja naiden antibioottien samanaikainen kéytt'ci VOI johtaa koIkisiinin

- S|enllaakkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli);
- sydansairauksien hoitoon tarkoitetut laakkeet (verapamiili ja diltiatseemi);
- ritonaviiri (spesifinen proteaasinestaja, laake HIV-viruksen hoitoon);

- 5|klospor||n| (tama Iaake helkentaa keh03| |mmuunuarjestelmaa |nfekt|0|ta vastaan

sairauksilta).

Jos kaytat jotakin ylla mainituista laakkeista, laakarisi saattaa muuttaa Colchicine Ria
-tablettien annostusta tai keskeyttaa hoidon tilapaisesti. Jos sinulla on maksa- tai
munuaisongelmia ja kaytat jotakin ylla mainituista laakkeista, et saa kayttaa Colchicine Ria
-tabletteja.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi myos, jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista:

- Seuraavien laakkeiden kaytto samanaikaisesti kolkisiinihoidon kanssa voi aiheuttaa
vakavaa lihassairautta (myopatia) ja lihasvaurioita (tata kutsutaan rabdomyolyysiksi.
Voit kokea lihaskipua, joka ei mene ohi, lihaskramppeja, lihasten heikkoutta, joskus colan
varista virtsaa, pahoinvointia):

Statiinit, kuten simvastatiini, fluvastatiini tai pravastatiini (nama ovat laakkeita, joita
kaytetaan kolesterolin alentamiseen),

fibriinit (esim. gemfibrotsiili, fenofibraatti — laakkeita, joita kaytetaan kolesterolin ja
joidenkin veren rasvojen alentamiseen),

digoksiini (lagke sydamen vajaatoiminnan ja rytmihairididen hoitoon),

simetidiini (Iaake suolisto- tai mahahaavoihin) ja tolbutamidi (Iadke, joka alentaa
verensokeria). Kolkisiinin vaikutus voi nain ollen voimistua.

B12-vitamiini (syanokobalamiini). Kolkisiini voi heikentaa B12-vitamiinin imeytymista
mahalaukusta ja suolistosta.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen suhteen?

Ala juo greippimehua éléké syé greippeja, kun kéytét tata laaketta. Greippimehu voi lisata

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus
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Et saa kayttaa tata laaketta, jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi kihti- tai familiaalisen
Vilimeren kuumeen (FMF) hoidon aikana. Jos tulet raskaaksi taman laakkeen kayton aikana tai
3 kuukauden kuluessa hoidon paattymisesta, laakarisi tulee antaa sinulle tietoa mahdollisista
synnynnaisista poikkeavuuksista. Tata kutsutaan geneettiseksi neuvonnaksi.

Imetys
Vaikuttava aine kolkisiini erittyy rintamaitoon.
Tété laaketta ei saa kayttaa kihtié sairastavilla naisilla jotka imettévét Familiaalisesta

lopettamisesta tai kolkisiinihoidon lopettamisesta tai hoidon aloittamatta jattamisesta.
Imetyksen hyoty lapselle ja hoidon hyoty naiselle tulee punnita vastakkain.

Hedelmallisyys

Hoitamattomana familiaalinen Valimeren kuume (FMF) voi myds johtaa hedelmattomyyteen.
Siksi taman laakkeen kayttoa tulee harkita mahdollisten riskien suhteen. Laaketta voidaan
harkita, jos oireet ovat niin vakavia, etta hoito on tarpeen.

Jos kolkisiinia kaytetaan akuutin kihdin hoitoon tai kihdin kohtauksen ehkaisyyn uraattia
alentavan hoidon aloittamisen yhteydessa

Miespotilaat eivat saa siittaa lasta hoidon aikana ja vahintaan 6 kuukauden ajan kolkisiinihoidon
paattymisen jalkeen. Jos tana aikana tapahtuu raskaus, on annettava perinnollisyysneuvontaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

autoa alaka kayta koneita.

Colchicine Ria -tabletit sisaltavat laktoosia

Onko laakarisi kertonut, etta et sieda JOItakIn sokereita? Ota sitten yhteytta laakariisi ennen
taman laakkeen ottamista.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Laakarisi kertoo sinulle, kuinka paljon tata laaketta sinun tulee ottaa ja kuinka kauan sinun tulee
sita kayttaa.

Kihti
Kaytto aikuisille:
Annostus akillisen kihtikohtauksen yhteydessé'

Kuuri on lopetettava, kun oireet ovat vahentyneet tai kun on otettu yhteensa 6 mg kolkisiinia.
Et saa ottaa enempaa kuin tama yhden hoitokuurin aikana.
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Annostus kihtikohtauksen ehkaisyyn:

Normaali annos on 0,5 mg - 1 mg paivassa, otettuna illalla.

Familiaalinen Valimeren kuume
Kaytto aikuisilla
Suositeltu annos on 1-3 mg paivassa. Annos voidaan antaa yhtena annoksena. Jos saat yli 1 mg

Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18 vuotta

Perinndllista Valimeren kuumetta (FMF) sairastavilla lapsilla suositeltu annos riippuu iasta.
- Alle 5-vuotiaat lapset: 0,5 mg paivassa;
- Lapset valilla 5 ja 10 vuoden ikaiset lapset: 1 mg paivassg;

- Yli 10-vuotiaat lapset: 1,5 mg paivassa.

Amyloidoosin (epatavallinen proteiinien kertyminen kudoksiin ja elimiin munuaisissa)

sairastavilla lapsilla annosta voidaan joutua nostamaan 2 mg:aan paivassa.
Jos sinulla on munuais- ja maksavaivoja

haittavaikutuksia on tarkkailtava huolellisesti. Ala ota tata Iaakett3, jos sinulla on vakavia
munuais- tai maksavaivoja. Katso kohta 2: '‘Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun
on oltava erityisen varovainen?"'

Miten kaytat tata laaketta ja miten otat sen?
Suun kautta (suun kautta)
Tabletti on otettava lasillisen veden kanssa.

Hoitojakso

tabletteja.
Jos huomaat, etta kolkisiinipillerit ovat liilan vahvoja tai liian heikkoja, ota yhteytta laakariisi tai
apteekkiisi.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Jos olet kayttanyt liikaa kolkisiinipillereita, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Jos olet kayttanyt liikaa tata laaketta, ota heti yhteytta laakariisi tai lahimman sairaalan
paivystykseen. Ota tama pakkausseloste ja mahdolliset jaljella olevat Colchicine Ria -tabletit
mukaasi. Liian suuri annos tata laaketta voi olla erittain myrkyllinen ja jopa hengenvaarallinen.
mahdollisesti myohemmin) voivat olla: pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, verinen ripuli ja
matala verenpaine.
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(leukosytoosi) ja hiustenlahtoa.
Unohditko ottaa taman laakkeen?
Al3 ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos olet unohtanut annoksen, ota se mahdollisimman pian. Jos on melkein aika seuraavalle

annokselle, jata unohtunut annos viliin ja ota laakkeesi tavanomaiseen aikaan. Al3 ota tata

apteekkiin, jos olet epavarma.
Jos lopetat taman laakkeen kayton

Kun lopetat akillisesti taman laakkeen kayton, voivat hoidon alussa olleet oireet palata.
Keskustele aina laakarisi kanssa, jos harkitset lopettamista.

Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, kysy laakariltasi tai apteekista.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan. Jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta taman laakkeen kaytto ja
ota heti yhteytta laakariin tai lahimman sairaalan paivystykseen:
Pahoinvointi (huonovointisuus), oksentelu (sairastuminen), vatsakipu ja ripuli (katso
my0s kohta 2 “Varoitukset ja varotoimet”). Nama haittavaikutukset ovat yleisia (voivat
esiintya enintaan 1 henkilolla 10:sta)
Oireet kuten kuume, suun tulehdus, kurkkukipu, pitkaaikainen verenvuoto, mustelmat
tai iho-ongelmat. Nama voivat olla merkkeja vakavasta veriongelmasta, joka johtuu
luuydinsuppressiosta (katso myos kohta 2 “Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen
taman laakkeen kanssa?”). Naiden haittavaikutusten esiintymistiheys ei ole tiedossa (ei
voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella).

Muita havaittuja haittavaikutuksia (joiden esiintymistiheys on tuntematon) ovat:
Hermojen tulehdus, joka voi aiheuttaa kipua, heikkoutta, pistelya tai kihelmointia
tunnottomuus
Hermovaurio
Maksavaurio
Hiustenlahto
Ihottuma
Kipu tai heikkous lihaksissa
Epanormaali lihasten hajoaminen, joka voi johtaa munuaisongelmiin
(rabdomyolyysi)

Munuaisten vaurio
Kuukautisten puuttuminen
Kivuliaat kuukautiset
B12-vitamiinin puutos
Kurkkukipu

Haittavaikutusten ilmoittaminen
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Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alkuperaispakkauksessa valolta suojattuna.

Alé kéyté tata laaketta viimeisen kéyttépéivéméérén jélkeen Se loytyy Iépipainopakkauksesta

ymparlstoon.
Tama pakkausseloste ei sisalla kaikkia tietoja laakkeestasi. Jos sinulla on kysymyksia tai

epailyksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Taman laakkeen vaikuttava aine on kolkisiini. Jokainen Colchicine Ria 0,5 mg tabletti sisaltaa
0,5 mg kolkisiinia.

Taman laakkeen muut aineet (apuaineet) ovat laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tarkkelys,
natriumtarkkelysglykolaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi, steariinihappo.

Milta Colchicine Ria tabletit nayttavat ja kuinka paljon niita on pakkauksessa?

Kolkisiini 0,5 mg tabletit

Valkoiset tai murtovalkoiset, pyoreat, molemmin puolin kuperat, paallystamattomat tabletit,
joissa on toisella puolella painettuna “L" ja tasainen toisella puolella (halkaisija noin 5 mm ja

paksuus noin 2,6 mm)

Colchicine Ria tabletit on pakattu PVC/PVDC lapipainopakkauksiin, joissa on alumiinifolio.
Jokainen pakkaus sisaltaa 20, 30, 50, 60, 75, 90 ja 100 tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija:
RIA Generics Ltd
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The Black Church

St. Mary's Place, Dublin 7
DO7 P4AX

Irlanti

Valmistaja:

RIA Generics Limited

Cube Building, Monahan Road
Cork T12H1XY

Irlannin tasavalta

Tietoja ja kirjeenvaihtoa varten Alankomaissa
Focus Care Pharmaceuticals B.V.

Westzijde 416

1506GM Zaandam

Puh. 075-6120511
Sahkoposti: info@focuscare.nl

Rekisteroity seuraavasti:

Colchicine Ria 0,5 mg tabletit RVG 121364

Malta Colchicine 0.5 mg tablets
Espanja Colchicina RIA 1 mg tabletit
Alankomaat Colchicine Ria 0,5 mg ja 1 mg tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty helmikuussa 2024
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