Ulotka: Informacje dla uzytkownika

Colchicine Ria 0,5 mg tabletki
Kolchicyna

Wazne ostrzezenie!

Nie przekraczac¢ zalecanej dawki. Przedawkowanie, w tym ignorowanie interakcji, moze
prowadzi¢ do $miertelnego, bardzo bolesnego i nieodwracalnego zatrucia ze skutkiem
Smiertelnym. Skonsultuj sie z sekcjami 2, 3 i 4 tej ulotki.

Lek nalezy przechowywac poza zasiegiem innych osdb przed i po uzyciu.

Przeczytaj catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna pdzniej.

Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytagcznie dla
Ciebie. Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktéry$ z dziatan niepozadanych wymienionych w sekcji 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci tej ulotki

Co to jest Colchicine Ria tabletki i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Colchicine Ria tabletki i do czego stosuje sie ten lek?

W tabletkach Colchicine Ria znajduje sie substancja czynna kolchicyna.

Kolchicyna nalezy do grupy lekéw przeciw dnie moczanowej (dna moczanowa to zapalenie
stawu, z bélem). Ten lek jest stosowany w celu zapobiegania lub leczenia ataku dny
moczanowe;.

Przy dnie moczanowej we krwi znajduje sie zbyt duzo kwasu moczowego. Moze to prowadzié¢
do powstawania krysztatéw kwasu moczowego w ptynie stawowym. To prowadzi do reakcji
zapalnej. Ten lek zmniejsza te reakcje zapalna.

U dzieci ten lek jest przepisywany w przypadku rodzinnej gorgczki srédziemnomorskiej (FMF,
choroba dziedziczna, w ktérej wystepujg ataki gorgczki oraz bdéle brzucha, klatki piersiowej lub
stawdw). Ten lek zapobiega atakom FMF i nietypowemu odktadaniu sie biatek w tkankach i
narzadach (amyloidoza).

Czy Twoje dolegliwosci nie ustepuja lub nawet sie pogarszajg? Skontaktuj sie z lekarzem.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
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Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.

- Twoje nerki dziatajg Zle.

- Twoja watroba dziata Zle.

- Masz powazne zaburzenia krwi.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku:
jesli masz problemy z sercem, nerkami,watrobg lub trawieniem,
jesli jestes w podesztym wieku i ostabiony,
jesli masz zaburzenie krwi.

Ten lek moze by¢ toksyczny, dlatego wazne jest, aby nie przyjmowac wiecej niz dawka
przepisana przez lekarza.

Réznica miedzy skuteczng dawka tego leku a przedawkowaniem jest niewielka. Jesli wystapig
objawy takie jak pieczenie w ustach lub gardle, nudnosci, wymioty, bél brzucha i biegunka,
nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem (patrz takze
punkt 4 'Mozliwe dziatania niepozadane’).

- jesli wystgpig objawy takie jak gorgczka, zapalenie jamy ustnej, bél gardta lub
dtugotrwate krwawienie, siniaki lub problemy skérne, nalezy przerwac stosowanie tego
leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Moga to by¢ oznaki powaznego
problemu z krwig i lekarz moze chcie¢ natychmiast przeprowadzi¢ badanie krwi (patrz
takze punkt 4 'Mozliwe dziatania niepozadane').

- ten lek moze powodowac, ze szpik kostny dziata gorzej (za mato biatych krwinek, co
sprawia, ze jestes bardziej podatny na choroby (agranulocytoza)), za mato ptytek krwi
(trombocytopenia), mniej hemoglobiny i czerwonych krwinek, poniewaz nie sg
wytwarzane czerwone krwinki (anemia aplastyczna). Zwtaszcza anemia aplastyczna
wigze sie z wysokim ryzykiem zgonu. Twoja krew musi by¢ regularnie kontrolowana.

Dzieci i mtodziez do 18 lat

Do stosowania u dzieci ten lek moze by¢ przepisywany tylko pod nadzorem specjalisty
medycznego z odpowiednig wiedzg i doswiadczeniem. Nie ma danych dotyczgcych wptywu
dtugotrwatego stosowania tego leku u dzieci. Ten lek jest gtéwnie przepisywany dzieciom z
choroba rodzinng gorgczka $rédziemnomorska (FMF).

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz tabletek Colchicine Ria, czy robites to niedawno lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie. Stosowanie innego leku podczas przyjmowania tabletek Colchicine

Ria moze wptywac na dziatanie tabletek lub dziatanie innego leku.

Badz ostrozny, jesli stosujesz réwniez leki, ktére moga zmieniac obraz krwi lub powodowag, ze
twoje nerki lub watroba dziatajg gorzej.
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Jesli stosujesz tabletki Colchicine Ria razem z jednym z ponizszych lekéw, istnieje wieksze
ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych z powodu zatrucia kolchicyng (toksyczno$é
kolchicyny). Te dziatania niepozadane mogg by¢ powazne i zagrazajgce zyciu.

Nie stosuj kolchicyny jednoczes$nie z tymi lekami:

- niektoére antybiotyki (Srodki przeciw infekcjom bakteryjnym, np. erytromycyna i
klarytromycyna). Jednoczesne stosowanie kolchicyny i tych antybiotykéw moze
prowadzi¢ do zatrucia kolchicyna. Jesli to mozliwe, nie nalezy stosowac tych lekéw
jednoczesnie.

Jesli nie ma innej mozliwosci leczenia, lekarz moze zmniejszy¢ dawke kolchicyny i
monitorowac cie;
- leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol);
- leki do leczenia chordb serca (werapamil i diltiazem);
- rytonawir (specyficzny inhibitor proteazy, lek do leczenia wirusa HIV);
- cyklosporyna (ten lek powoduje, ze odporno$¢ twojego organizmu na infekcje dziata
gorzej (infekcja to zapalenie spowodowane przez bakterie lub wirusy. Odpornosé
zapewnia ochrone przed chorobami).

Jesli stosujesz ktérykolwiek z powyzszych lekdéw, lekarz moze dostosowac dawke tabletek
Colchicine Ria lub tymczasowo przerwac leczenie tabletkami Colchicine Ria. Jesli masz
problemy z watrobg lub nerkami i stosujesz ktérykolwiek z powyzszych lekéw, nie wolno ci
stosowac tabletek Colchicine Ria.

Poinformuj réwniez swojego lekarza lub farmaceute, jesli stosujesz ktérykolwiek z ponizszych
Srodkow:

- Stosowanie ponizszych lekdw podczas leczenia kolchicyng moze powodowac ciezka
chorobe miesni (miopatie) i uszkodzenie migsni (nazywa sie to rabdomiolizg. Mozesz
odczuwac bdél miesni, ktéry nie ustepuje, skurcze miesni, ostabienie migséni, czasami
mocz o kolorze coli, zte samopoczucie):

Statyny, takie jak simwastatyna, fluwastatyna lub prawastatyna (sg to leki stosowane
do obnizania poziomu cholesterolu),

fibraty (np. gemfibrozyl, fenofibrat — leki stosowane do obnizania poziomu cholesterolu
i niektorych ttuszczow we krwi),

digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen rytmu serca),
cymetydyna (lek na wrzody zotgdka lub dwunastnicy) i tolbutamid (lek obnizajgcy
poziom cukru we krwi). Dziatanie kolchicyny moze by¢ przez to wzmocnione,

witamina B12 (cyjanokobalamina). Kolchicyna moze powodowadé, ze witamina B12 jest
gorzej wchtaniana z zotadka i jelit.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?

Nie pij soku grejpfrutowego i nie jedz grejpfrutdw, jesli stosujesz ten lek. Sok grejpfrutowy
moze zwiekszac ilo$¢ kolchicyny we krwi i powodowac zatrucie.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
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Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie wolno stosowac tego leku, jesli jestes w cigzy lub mozesz zajs¢ w cigze podczas leczenia
dny moczanowej lub rodzinnej gorgczki srodziemnomorskiej (FMF). Jesli zajdziesz w cigze
podczas leczenia tym lekiem lub w ciggu 3 miesiecy po zakonczeniu leczenia, lekarz powinien
udzieli¢ ci informacji o mozliwym wystgpieniu wad wrodzonych. Nazywa sie to poradnictwem
genetycznym.

Karmienie piersig

Substancja czynna kolchicyna przenika do twojego mleka matki.

Tego leku nie wolno stosowac u kobiet z dng moczanowg, ktére karmig piersia. U kobiet z
rodzinng goraczka srédziemnomorska (FMF), ktére karmig piersig, nalezy zdecydowadé, czy
przerwac karmienie piersig, czy przerwac terapie kolchicyng, czy nie rozpoczynac leczenia.
Nalezy rozwazy¢ korzys$ci z karmienia piersig dla dziecka i korzysSci z leczenia dla kobiety.

Ptodnos¢

Jesli rodzinna goraczka $rédziemnomorska (FMF) nie jest leczona, moze to réwniez prowadzié
do nieptodnosci. Dlatego stosowanie tego leku nalezy rozwazy¢ w konteks$cie mozliwych
ryzyk. Lek mozna rozwazy¢, jesli objawy sg na tyle powazne, ze konieczne jest leczenie.

Jesli kolchicyna jest stosowana w leczeniu ostrej dny moczanowej lub w profilaktyce ataku
dny moczanowej podczas rozpoczynania terapii obnizajgcej poziom kwasu moczowego

Mezczyzni nie powinni pocza¢ dziecka podczas i przez co najmniej 6 miesiecy po zakohczeniu
leczenia kolchicyna. Jesli w tym okresie dojdzie do cigzy, nalezy zasiegna¢ porady
genetyczne,j.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Uwaga: mozesz stac sie senny lub zawroty gtowy. Jesli masz takie objawy, nie prowadz
pojazddw ani nie obstuguj maszyn.

Tabletki Colchicine Ria zawierajg laktoze

Ten lek zawiera jednowodny laktozy.

Czy lekarz powiedziat Ci, ze nie tolerujesz niektérych cukréw? Skontaktuj sie z lekarzem przed
zazyciem tego leku.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania?

Lekarz powie Ci, ile tego leku nalezy przyjmowac i jak dtugo go stosowac.

Kolchicyna moze by¢ toksyczna. Dlatego wazne jest, aby nie przyjmowac wiecej niz
przepisana dawka.

Dna moczanowa
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Stosowanie u dorostych:

Dawkowanie w przypadku nagtego ataku dny moczanowej:

Zalecana dawka to 0,5 mg 2 do 3 razy dziennie. Mozesz najpierw otrzymac¢ dawke
poczatkowa 1 mg. Leczenie nalezy przerwac, jesli wystgpig dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe i
jesli lek nie zadziata po 2 do 3 dniach.

Kuracja powinna zosta¢ przerwana, gdy objawy ustgpig lub gdy zostanie przyjeta catkowita
dawka 6 mg kolchicyny. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz to podczas jednej kuracji.

Po kuracji tym lekiem mozna rozpocza¢ nowa kuracje dopiero po co najmniej 3 dniach.

Dawkowanie w celu zapobiegania atakowi dny moczanowej:
Normalna dawka to 0,5 mg do 1 mg dziennie, przyjmowana wieczorem.

Rodzinna gorgczka Srédziemnomorska

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka wynosi 1-3 mg na dobe. Dawka moze by¢ podawana jako pojedyncza dawka.
Czy otrzymujesz dawke wyzszg niz 1 mg na dobe? W takim przypadku mozna jg podzieli¢ na
dwie porcje w ciggu dnia.

Jesli objawy nie ustepujg, dawke kolchicyny nalezy stopniowo zwieksza¢ do maksymalnie 3
mg na dobe. Przy kazdym zwiekszeniu dawki dobowej nalezy doktadnie monitorowac
dziatania niepozadane.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat

U dzieci z rodzinng gorgczka srodziemnomorskg (FMF) zalecana dawka zalezy od wieku.
- Dzieci ponizej 5 lat: 0,5 mg na dobe;
- Dzieci w wieku od 5 do 10 lat: 1 mg na dobg;
- Dzieci powyzej 10 lat: 1,5 mg na dobe.

U dzieci z amyloidnefrozg (niezwykte odktadanie sie biatek w tkankach i narzgdach w nerkach)
moze byc¢ konieczne zwigkszenie dawki do 2 mg na dobe.

Jesli masz problemy z nerkami i watrobg

Moze sie zdarzy¢, ze lekarz zmniejszy dawke tego leku; dawka wynosi 0,5 mg kolchicyny na
dobe i nalezy doktadnie monitorowac dziatania niepozgdane. Nie przyjmuj tego leku, jesli
masz powazne problemy z nerkami lub watrobg. Zobacz punkt 2: ,Kiedy nie wolno stosowac
tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc?”

Jak stosowac ten lek i jak go przyjmowac?
Doustnie (przez usta)
Tabletke nalezy przyjmowac z szklankg wody.

Czas trwania leczenia

Lekarz powie Ci, ile tabletek nalezy stosowac i jak dtugo mozna je stosowac.

Jesli zauwazysz, ze tabletki kolchicyny dziatajg zbyt silnie lub zbyt stabo, skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Czy zazytes zbyt duzo tego leku?
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Jesli zazytes$ zbyt wiele tabletek kolchicyny, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli uzytes zbyt duzo tego leku, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub oddziatem
ratunkowym najblizszego szpitala. Zabierz ze sobg te ulotke i wszelkie pozostate tabletki
Colchicine Ria. Zbyt duza dawka tego leku moze by¢ bardzo toksyczna, a nawet Smiertelna.
Pierwsze objawy przedawkowania (ktére pojawiajg sie Srednio po 3 godzinach, ale moga
wystgpi¢ pdzniej) moga obejmowad: nudnosci, wymioty, bél brzucha, krwawa biegunke i
niskie cisnienie krwi.

Okoto 7 dni po zazyciu moze wystgpi¢ tymczasowy wzrost liczby biatych krwinek
(leukocytoza) i wypadanie wiosow.

Czy zapomniates$ zazyc ten lek?
Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke.

Jesli pominate$ dawke, wez jg tak szybko, jak to mozliwe. Jesli zbliza sie czas przyjecia
kolejnej dawki, pomin pominiety dawke i przyjmij lek o statej porze. Nie przyjmuj tego leku w
krétszych odstepach czasu niz zalecit lekarz. W razie watpliwosci zawsze skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Gdy nagle przestaniesz przyjmowac ten lek, moga powrdci¢ objawy, ktére wystepowaty
przed rozpoczeciem leczenia. Zawsze skonsultuj sie z lekarzem, jesli rozwazasz przerwanie
leczenia.

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj lekarza lub
farmaceute.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. Jesli zauwazysz ktérykolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, przerwij
stosowanie tego leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub oddziatem ratunkowym
najblizszego szpitala:
Nudnosci (uczucie mdtosci), wymioty (bycie chorym), bél zotgdka i biegunka (patrz
takze punkt 2 ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”). Te dziatania niepozgdane wystepuja
czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 o0séb)
Objawy takie jak gorgczka, zapalenie jamy ustnej, bél gardta, przedtuzone krwawienie,
siniaki lub problemy skérne. Moga to by¢ oznaki powaznego problemu z krwig
spowodowanego depresjg szpiku kostnego (patrz takze punkt 2 ,Kiedy nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos$é stosujac ten lek?”). Czestosé wystepowania tych
dziatan niepozgdanych jest nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie
dostepnych danych).

Inne dziatania niepozadane, ktére zaobserwowano (o nieznanej czestosci), to:
Zapalenie nerwdw, ktére moze powodowac bdl, ostabienie, mrowienie lub dretwienie
uczucie dretwienia
Uszkodzenie nerwdw
Uszkodzenie watroby
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Wypadanie wtoséw
Wysypka
B4l lub ostabienie miesni
Nieprawidtowy rozpad migsni, ktéry moze prowadzi¢ do problemdw z nerkami
(rabdomioliza)
Uszkodzenie nerek
Brak miesigczki
Bolesne miesigczkowanie
Niedobdr witaminy B12
Bdl gardta
Zmniejszona zdolno$¢ do produkcji nasienia (niska lub zerowa liczba plemnikéw)

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskaé wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu blistrowym i na pudetku po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego
miesigca jest terminem waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do Srodowiska.

Ta ulotka nie zawiera wszystkich informacji o twoim leku. Jesli masz pytania lub watpliwosci,
skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje znajduja sie w tym leku?

Substancjag czynna w tym leku jest kolchicyna. Kazda tabletka Colchicine Ria 0,5 mg zawiera
0,5 mg kolchicyny.

Inne substancje (substancje pomocnicze) w tym leku to laktoza jednowodna, skrobia
prezelatynizowana, glikolan sodowy skrobi, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas
stearynowy.

Jak wygladaja tabletki Colchicine Ria i ile znajduje sie w opakowaniu?
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Tabletki Colchicine 0,5 mg

Biate do ztamanej bieli, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki z wyttoczonym
,L" po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie (okoto 5 mm $rednicy i okoto 2,6 mm

grubosci)

Tabletki Colchicine Ria sg pakowane w blistry z PVC/PVDC z aluminiowa folig zamykajaca.

Kazde opakowanie zawiera 20, 30, 50, 60, 75, 90 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowarn sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent:

Posiadacz pozwolenia:
RIA Generics Ltd

The Black Church

St. Mary's Place, Dublin 7
DO7 P4AX

Irlandia

Producent:

RIA Generics Limited

Cube Building, Monahan Road
Cork T12H1XY

Republika Irlandii

W celu uzyskania informacji i korespondencji w Holandii
Focus Care Pharmaceuticals B.V.

Westzijde 416

1506GM Zaandam

Tel. 075-6120511

Email: info@focuscare.nl

Zarejestrowany pod numerem:

Colchicine Ria 0,5 mg tabletki RVG 121364

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami

Malta Colchicine 0.5 mg tablets
Hiszpania Colchicina RIA 1 mg comprimidos
Holandia Colchicine Ria 0,5 mg i 1 mg tabletki

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w lutym 2024
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