Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

Colchicine Ria 0,5 mg tabletés
Kolchicinas

Svarbus jspéjimas!

NevirSykite rekomenduojamos dozes. Perdozavimas, jskaitant sgveikos ignoravima, gali sukelti
mirting, labai skausmingg ir negrjztama apsinuodijimg su mirtina baigtimi. Pasitarkite su Sio
pakuotes lapelio 2, 3 ir 4 skyrials.

Vaista reikia laikyti nepasiekiamoje vietoje pries ir po naudojimo.

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradédami vartoti §j vaistg, nes jame yra
svarbios informacijos jums.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Galbat véliau jums jo prireiks.

Turite klausimy? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems,
net jei jie turi tuos pacius simptomus kaip jUs.

Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske
Salutinis poveikis, kuris nera nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Susisiekite su savo
gydytoju arba vaistininku.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Colchicine Ria tabletés ir kam Sis vaistas vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Colchicine Ria tabletés ir kam Sis vaistas vartojamas?

Colchicine Ria tabletese yra veiklioji medziaga kolchicinas.

Kolchicinas priklauso vaisty nuo podagros grupei (podagra yra sgnario uzdegimas, sukeliantis
skausma). Sis vaistas vartojamas podagros priepuoliui iSvengti arba gydyti.

Sergant podagra, jlsy kraujyje yra per daug Slapimo rdgsties. Dél to Slapimo ragsties kristalai
gali patekti j sgnariy skystj. Tai sukelia uzdegimine reakcija. Sis vaistas sumaZzina $ia
uzdegiming reakcija.

Vaikams $is vaistas skiriamas sergant Seimine Vidurzemio jaros karstine (FMK, paveldima liga,
kuriai badingi kar$&iavimo priepuoliai ir pilvo, kritinés ar sgnariy skausmo priepuoliai). Sis
vaistas FMK atveju apsaugo nuo priepuoliy ir nejprasto baltymy nusedimo audiniuose ir
organuose (amiloidozé).

Ar jasy skundas nesumazéja ar net pablogeja? Susisiekite su savo gydytoju.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
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- Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.
- JUsy inkstai veikia blogai.

- JUsy kepenys veikia blogai.

- Turite rimty kraujo sutrikimy.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku:
jei turite Sirdies, inksty,kepeny ar virskinimo problemy,
jei esate vyresnio amziaus ir nusilpes,
jei turite kraujo sutrikimy.

Sis vaistas gali biti toksi$kas, todél svarbu nevartoti daugiau nei gydytojo paskirta dozé.

Yra tik nedidelis skirtumas tarp veiksmingos Sio vaisto dozés ir perdozavimo. Jei pasireiskia
tokie simptomai kaip deginimo pojatis burnoje ar gerkléje, pykinimas, vémimas, pilvo
skausmas ir viduriavimas, nutraukite Sio vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja
(taip pat zr. 4 skyriy ,Galimas $alutinis poveikis”).

- jei pasireiSkia tokie simptomai kaip karSciavimas, burnos uzdegimas, gerklés skausmas
ar ilgai trunkantis kraujavimas, melynés ar odos problemos, nutraukite Sio vaisto
vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja. Tai gali biti Zenklas, kad turite rimta kraujo
problema, ir gydytojas gali noréti atlikti kraujo tyrima (taip pat zr. 4 skyriy ,Galimas
alutinis poveikis”).

- 8is vaistas gali sumazinti kauly Ciulpy veiklg (per mazai baltyjy kraujo kdneliy, dél to
grei¢iau susergama (agranulocitoze)), per mazai trombocity (trombocitopenija), maziau
hemoglobino ir raudonyjy kraujo kdneliy, nes nesusidaro raudonieji kraujo kineliai
(aplaziné anemija). Ypac aplaziné anemija turi didele mirties rizikg. JGsy kraujas turi bati
reguliariai tikrinamas.

Vaikai ir paaugliai iki 18 metq
Ziniy ir patirties. Néra duomeny apie ilgalaikio Sio vaisto vartojimo povelkj vaikams. Sis vaistas
dazniausiai skiriamas vaikams, sergantiems Seimine Vidurzemio jaros karstine (FMF).

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus kartu su Colchicine Ria tabletémis, ar neseniai vartojote, ar
planuojate vartoti kitus vaistus artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui ar
vaistininkui. Kito vaisto vartojimas kartu su Colchicine Ria tabletemis gali paveikti, kaip veikia
tabletés arba kaip veikia kitas vaistas.

BUkite atsargus, jei taip pat vartojate vaistus, kurie gali pakeisti kraujo vaizda arba pabloginti
inksty ar kepeny veikla.

Jei vartojate Colchicine Ria tabletes kartu su vienu i$ toliau nurodyty vaisty, padidéja Salutinio

poveikio rizika dél apsinuodijimo kolchicinu (kolchicino toksiskumas). Sis $alutinis poveikis gali
bati sunkus ir gyvybei pavojingas.
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Nevartokite kolchicino kartu su Siais vaistais:
- tam tikri antibiotikai (vaistai nuo bakteriniy infekcijy, pvz., eritromicinas ir
klaritromicinas). Kolchicino ir $iy antibiotiky vartojimas kartu gali sukelti apsinuodijima
kolchicinu. Jei jmanoma, Siy vaisty neturétuméte vartoti kartu.

Jei néra kito gydymo bddo, gydytojas gali sumazinti kolchicino doze ir jus stebéti;
- vaistai nuo grybeliy (ketokonazolas, itrakonazolas, vorikonazolas, posakonazolas);
- vaistai Sirdies ligoms gydyti (verapamilis ir diltiazemas);
- ritonaviras (specifinis proteazés inhibitorius, vaistas nuo ZIV viruso gydymo);
- ciklosporinas (3is vaistas sumazina organizmo imuning apsaugg nuo infekcijy (infekcija
yra uzdegimas, kurj sukelia bakterijos ar virusai. Imuniné apsauga uztikrina apsaugg nuo

ligy).

Jei vartojate vieng i$ auksciau iSvardyty vaisty, jasy gydytojas gali pakeisti jisy Colchicine Ria
tableciy doze arba laikinai nutraukti gydyma Colchicine Ria tabletémis. Jei turite kepeny ar
inksty sutrikimy ir vartojate vieng i§ auk3cCiau iSvardyty vaisty, negalite vartoti Colchicine Ria
tableciy.

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate vieng i$ toliau iSvardyty priemoniy:

- Toliau iSvardyty vaisty vartojimas gydantis kolchicinu gali sukelti sunkig raumeny ligg
(miopatijg) ir raumeny pazeidima (tai vadinama rabdomiolize. Jums gali pasireiksti
nuolatinis raumeny skausmas, raumeny spazmai, silpnumo jausmas raumenyse, kartais
Slapimas, panasus j kolos spalvg, bloga savijauta):

Statinai, tokie kaip simvastatinas, fluvastatinas ar pravastatinas (tai vaistai, naudojami
cholesterolio mazinimui),

fibratai (pvz., gemfibrozilis, fenofibratas — vaistai, naudojami cholesterolio ir kai kuriy
kraujo riebaly mazinimui),

digoksinas (vaistas Sirdies nepakankamumo ir Sirdies ritmo sutrikimy gydymui),
cimetidinas (vaistas nuo Zarnyno ar skrandzio opy) ir tolbutamidas (vaistas, mazinantis
cukraus kiekj kraujyje). Kolchicino poveikis gali bati sustiprintas,

vitaminas B12 (cianokobalaminas). Kolchicinas gali sumazinti vitamino B12 pasisavinima
i skrandzio ir Zarnyno.

| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?

Nevartokite greipfruty sulCiy ir nevalgykite greipfruty, jei vartojate §j vaista. Greipfruty sultys
gali padidinti kolchicino kiekj kraujyje ir sukelti apsinuodijima.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? Prie§ vartodami §j
vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Néstumas

Negalite vartoti Sio vaisto, jei esate néscCia arba galite pastoti gydymo podagra ar Seimine
Vidurzemio jaros karstine (FMF) metu. Jei pastosite gydymo metu arba per 3 ménesius po
gydymo pabaigos, jasy gydytojas turi suteikti jums informacijg apie galimg gimimo defekty
atsiradima. Tai vadinama genetine konsultacija.
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Zindymas

Veiklioji medziaga kolchicinas patenka j jisy motinos piena.

Sis vaistas negali bati vartojamas moterims, sergan&ioms podagra, kurios Zindo. Moterims,
sergan¢ioms $eimine Vidurzemio jaros karstine (FMF), kurios Zindo, turi bati nuspresta arba
nutraukti Zindyma, arba nutraukti kolchicino terapija, arba nepradeti gydymo. Turi bdti jvertinta
Zzindymo nauda vaikui ir gydymo nauda moteriai.

Vaisingumas

Jei Seiminé Vidurzemio jaros karstiné (FMF) néra gydoma, tai taip pat gali sukelti
nevaisinguma. Todél Sio vaisto vartojimas turi bati jvertintas atsizvelgiant j galimas rizikas.
Vaistas gali bati svarstomas, jei simptomai yra tokie sunkds, kad reikia gydymo.

Jei kolchicinas vartojamas Gminés podagros gydymui arba podagros priepuolio profilaktikai
pradedant uraty mazinimo terapijg

Vyrams pacientams negalima pradeti vaiko gydymo kolchicinu metu ir maZiausiai 6 ménesius
po gydymo pabaigos. Jei per §j laikotarpj jvyksta néStumas, reikia suteikti genetine
konsultacija.

Vairavimo gebéjimai ir masiny naudojimas

Atkreipkite démes;j: galite jaustis mieguisti ar apsvaige. Jei taip atsitinka, nevairuokite ir
nevaldykite masiny.

Colchicine Ria tabletes turi laktozes

Sis vaistas turi laktozés monohidrato.
Ar gydytojas jums sake, kad netoleruojate kai kuriy cukry? Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite
su gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode gydytojas. Ar abejojate dél teisingo
vartojimo?
JUsy gydytojas pasakys, kiek Sio vaisto turite vartoti ir kiek laiko jj vartoti.

Kolchicinas gali bati toksiSkas. Todéel svarbu nevartoti daugiau nei paskirta doze.

Podagra

Vartojimas suaugusiesiems:

Dozavimas staigiam podagros priepuoliui:

Rekomenduojama doze yra 0,5 mg 2-3 kartus per diena. GalbGt pirmiausia gausite pradine 1
mg doze. Gydymas turi bati nutrauktas, jei atsiranda virskinimo trakto sutrikimy ir jei vaistas po
2-3 dieny neturi poveikio.

Gydymas turi bati nutrauktas, kai simptomai sumazéja arba kai suvartota bendra 6 mg
kolchicino doze. Negalima vartoti daugiau nei tai per vieng gydymo kursa.

Po Sio vaisto kurso naujg kursg galima pradeéti ne anksciau kaip po 3 dieny.
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Dozavimas podagros priepuolio prevencijai:
Jprasta dozeé yra 0,5 mg iki 1 mg per dieng, vartojama vakare.

Seiminé Vidurzemio jaros karstiné

Vartojimas suaugusiesiems

Rekomenduojama doze yra 1-3 mg per diena. Dozé gali bati skiriama kaip viena dozé. Ar
gaunate doze, didesne nei 1 mg per dieng? Tuomet ji gali bGti padalinta j dvi dalis per diena.

Jei simptomai nesumazeja, kolchicino doze turi bati palaipsniui didinama iki 3 mg per diena.
Kiekvieng kartg didinant dienos dozg, reikia atidZiai stebéti Salutinius poveikius.

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety
Vaikams, sergantiems Seimine Vidurzemio jaros karstine (FMF), rekomenduojama dozé
priklauso nuo amziaus.

- Vaikams iki 5 mety: 0,5 mg per dieng;

- Vaikams nuo 5 iki 10 mety: 1 mg per dieng;

- Vaikams vyresniems nei 10 mety: 1,5 mg per diena.

Vaikams, sergantiems amiloidnefroze (nejprastas baltymy nusédimas audiniuose ir organuose
inkstuose), gali prireikti padidinti doze iki 2 mg per diena.

Jei turite inksty ir kepeny sutrikimy

Gali bati, kad jasy gydytojas sumazins Sio vaisto doze; dozé yra 0,5 mg kolchicino per dieng ir
reikia atidziai stebéti Salutinius poveikius. Nevartokite Sio vaisto, jei turite rimty inksty ar
kepeny problemy. Zr. skyriy 2: ,Kada negalima vartoti $io vaisto arba reikia bati ypa&
atsargiems?”

Kaip vartoti §j vaistg ir kaip jj gerti?
Per burnga (oraliniu bddu)
Tablete reikia nuryti su stikline vandens.

Gydymo trukme

JUsy gydytojas pasakys, kiek tableciy turite vartoti ir kiek laiko galite vartoti tabletes.

Jei pastebéjote, kad kolchicino tabletes veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkites j savo
gydytoja arba vaistininka.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei vartojote per daug kolchicino tableciy, nedelsdami kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

Jei pavartojote per daug Sio vaisto, nedelsdami kreipkites j savo gydytojg arba artimiausios
ligoninés skubios pagalbos skyriy. Pasiimkite §j pakuotes lapelj ir likusias Colchicine Ria
tabletes su savimi. Per didele Sio vaisto doze gali bati labai toksiSka ir net mirtina. Pirmieji
perdozavimo simptomai (kurie pasireiskia vidutinidkai po 3 valandy, bet gali pasireiksti ir véliau)
gali bati: pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, kruvinas viduriavimas ir Zemas kraujospadis.
Apie 7 dienas po vartojimo gali pasireiksti laikinas baltyjy kraujo kdneliy padidéjimas
(leukocitoze) ir plauky slinkimas.
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Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?
Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei praleidote doze, iSgerkite jg kuo greiCiau. Jei beveik laikas kitai dozei, praleiskite praleistg
doze ir vartokite vaista jprastu laiku. Nevartokite Sio vaisto trumpesniais intervalais nei nurodé
gydytojas. Jei abejojate, visada kreipkites j savo gydytoja arba vaistininka.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Jei staiga nustosite vartoti §j vaistg, gali vél pasireiksti simptomai, kurie buvo pries$ pradedant
gydyma. Visada pasitarkite su gydytoju, jei svarstote apie nutraukima.

Jei turite klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria. Jei

pastebite bet kurj i§ Siy Salutiniy poveikiy, nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami kreipkités |

gydytojg arba artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy:
Pykinimas (jausmas, kad sergate), vémimas (sergate), skrandzio skausmas ir
viduriavimas (taip pat Zr. skyriy 2 ,Jspé&jimai ir atsargumo priemonés"”). Sis 3alutinis
poveikis daznai pasireiskia (gali pasireiksti ne daugiau kaip 18 10 Zmoniy)
Simptomai, tokie kaip karsS€iavimas, burnos uzdegimas, gerklés skausmas, ilgalaikis
kraujavimas, melynés ar odos problemos. Tai gali bati Zzenklas, kad turite rimtg kraujo
problema dél kauly &iulpy slopinimo (taip pat Zr. skyriy 2 ,Kada turétuméte bati ypac
atsargis vartodami §j vaistg?”). Sio $alutinio poveikio daznis nezinomas (negali bati
jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiti pastebéti 3alutiniai poveikiai (nezinomas daznis) yra:
Nervy uzdegimas, kuris gali sukelti skausmg, silpnuma, dilg&iojima ar dilg€iojima
nejautrumas
Nervy pazeidimas
Kepeny pazeidimas
Plauky slinkimas
Bérimas
Skausmas ar silpnumas raumenyse
Nenormalus raumeny irimas, kuris gali sukelti inksty problemas
(rabdomiolize)
Inksty pazeidimas
Menstruacijy nebuvimas
Skausmingos menstruacijos
Vitamino B12 trGkumas
Gerklés skausmas
Sumazéjes gebéjimas gaminti sperma (mazas arba nulinis spermatozoidy skai€ius)

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb,
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svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padeti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti originalioje pakuoteje, kad baty apsaugota nuo Sviesos.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant lizdinés plokstelés ir dezutes
po EXP. Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to menesio diena yra galiojimo pabaigos
data.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j
aplinka.

Sis pakuotés lapelis neapima visos informacijos apie jasy vaista. Jei turite klausimy ar
abejoniy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra kolchicinas. Kiekvienoje Colchicine Ria 0,5
mg tabletéje yra 0,5 mg kolchicino.

Kitos medziagos (pagalbinés medziagos) Siame vaistiniame preparate yra laktozés
monohidratas, iS anksto Zelatinuotas krakmolas, natrio krakmolo glikolatas, koloidinis
bevandenis silicio dioksidas, stearino ragstis.

Kaip atrodo Colchicine Ria tabletés ir kiek jy yra pakuoteje?
Colchicine 0,5 mg tabletés
Baltos arba beveik baltos, apvalios, i$ abiejy pusiy iSgaubtos, nepadengtos tabletés su ,L”

jspaudu vienoje puséje ir lygia kita puse (apie 5 mm skersmens ir apie 2,6 mm storio)

Colchicine Ria tabletés yra supakuotos j PVC/PVDC lizdines ploksteles su aliuminio uzdarymo
folija. Kiekvienoje pakuoteje yra 20, 30, 50, 60, 75, 90 ir 100 tableciy.

Ne visos nurodytos pakuotés dydZziai yra pateikiami j rinka.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas:

Leidimo turétojas:

RIA Generics Ltd

The Black Church

St. Mary's Place, Dublin 7
D07 P4AX
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Airija

Gamintojas:

RIA Generics Limited

Cube Building, Monahan Road
Cork T12H1XY

Airijos Respublika

Del informacijos ir korespondencijos Nyderlanduose
Focus Care Pharmaceuticals B.V.

Westzijde 416

1506GM Zaandam

Tel. 075-6120511

El. pastas: info@focuscare.nl

Registruota registre:

Colchicine Ria 0,5 mg tabletes RVG 121364

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais

Malta Colchicine 0.5 mg tabletés
Ispanija Colchicina RIA 1 mg tabletes
Nyderlandai Colchicine Ria 0,5 mg ir 1 mg tabletes

Si pakuotés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2024 m. vasario men.
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