Bipacksedel: Information for anvandaren

Colchicine Ria 0,5 mg tabletter
Colchicine

Viktig varning!

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Overdosering, inklusive genom att ignorera
interaktioner, kan leda till en dodlig, mycket smartsam och oaterkallelig forgiftning med dodlig
utgang. Se avsnitt 2, 3 och 4 i denna bipacksedel.

Lakemedlet ska forvaras utom rackhall for andra bade fore och efter anvandning.

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Colchicine Ria tabletter och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Colchicine Ria tabletter och vad anvands detta lakemedel for?

| Colchicine Ria tabletter finns den aktiva substansen kolchicin.

Kolchicin tillhér gruppen lakemedel mot gikt (gikt ar en inflammation i en led, med smarta).
Detta lakemedel anvands for att forebygga eller behandla ett giktanfall.

Vid gikt finns det for mycket urinsyra i ditt blod. Detta kan leda till att urinsyrakristaller hamnar
i ledvatskan. Detta leder till en inflammatorisk reaktion. Detta lakemedel minskar denna
inflammatoriska reaktion.

Hos barn ordineras detta lakemedel vid sjukdomen familjar medelhavsfeber (FMF, en arftlig
sjukdom dar feberattacker och attacker av buk-, brost- eller ledsmérta férekommer). Detta
lakemedel forhindrar vid FMF attacker och ovanlig avsattning av proteiner i vavnader och
organ (amyloidos).

Blir din besvar inte mindre, eller blir den till och med varre? Kontakta da din lakare.

2. Nar far du inte anvanda detta lakemedel eller maste du vara extra forsiktig?

Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
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- Du ar allergisk mot ndgon av substanserna i detta lakemedel. Dessa substanser kan du
hitta i avsnitt 6.

- Dina njurar fungerar daligt.

- Dinlever fungerar daligt.

- Du har allvarliga avvikelser i blodet.

Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel:
om du har problem med ditt hjarta, njurar, lever eller matsmaltning,
om du ar aldre och forsvagad,
om du har en blodsjukdom.

Detta lakemedel kan vara giftigt, sa det ar viktigt att du inte tar mer an den dos som din lakare
har ordinerat.

Det ar bara en liten skillnad mellan en verksam dos av detta lakemedel och en overdos. Om du
far symtom som en brannande kansla i munnen eller halsen, illamaende, krakningar, buksmarta
och diarré, sluta da anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart din lakare (se aven
avsnitt 4 'Eventuella biverkningar').

- om du far symtom som feber, inflammation i munnen, halsont eller langvarig blodning,
blamarken eller hudproblem, sluta da anvanda detta lakemedel och kontakta
omedelbart din lakare. Detta kan vara tecken pa att du har ett allvarligt blodproblem
och det kan handa att din lakare vill gora ett blodprov omedelbart (se dven avsnitt 4
'Eventuella biverkningar').

- detta lakemedel kan gora att din benmarg fungerar samre (for fa vita blodkroppar.
Detta gor att du blir sjuk snabbare (agranulocytos)), for fa blodplattar
(trombocytopeni), mindre blodfargamne och réda blodkroppar eftersom inga réda
blodkroppar bildas (aplastisk anemi). Sarskilt aplastisk anemi ger en hog risk for
dodsfall. Ditt blod maste kontrolleras regelbundet.

Barn och ungdomar upp till 18 ar

For anvandning hos barn far detta lakemedel endast ordineras under overvakning av en
medicinsk specialist med nodvandig kunskap och erfarenhet. Det finns inga uppgifter om
paverkan av langvarig anvandning av detta lakemedel hos barn. Detta lakemedel ordineras
framst for barn med sjukdomen familjar medelhavsfeber (FMF).

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du forutom Colchicine Ria tabletter andra lakemedel, har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i framtiden? Beratta det da for
din lakare eller apotekare. Anvandning av ett annat lakemedel medan du anvander Colchicine

Ria tabletter kan paverka hur tabletterna fungerar eller hur det andra lakemedlet fungerar.

Var forsiktig om du ocksa anvander lakemedel som kan forandra blodbilden eller gora att dina
njurar eller lever fungerar samre.
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Om du anvander Colchicine Ria tabletter tilsammans med nagot av de nedanstaende
lakemedlen, finns det storre risk for biverkningar pa grund av forgiftning med kolchicin
(kolchicin-toxicitet). Dessa biverkningar kan vara allvarliga och livshotande.

Anvand inte kolchicin samtidigt med dessa lakemedel:
- vissa antibiotika (medel mot infektioner med bakterier, t.ex. erytromycin och
klaritromycin). Samtidig anvandning av kolchicin och dessa antibiotika kan leda till
forgiftning med kolchicin. Om mojligt bor du inte anvanda dessa lakemedel samtidigt.

Om ingen annan behandling ar maojlig kan din lakare sanka dosen kolchicin och halla dig under
kontroll;
- lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol);
- lakemedel for behandling av hjartsjukdom (verapamil och diltiazem);
- ritonavir (specifik proteashammare, lakemedel for behandling av hiv-viruset);
- ciklosporin (detta lakemedel gor att kroppens forsvar mot infektioner fungerar samre
(en infektion ar en inflammation orsakad av bakterier eller virus. Forsvar ger skydd mot
sjukdomar).

Om du anvander nagot av ovanstaende lakemedel kan din lakare justera din dos av Colchicine
Ria-tabletter eller tillfalligt avbryta din behandling med Colchicine Ria-tabletter. Om du har
lever- eller njurproblem och anvander ndgot av ovanstdende lakemedel, ska du inte anvanda
Colchicine Ria-tabletter.

Beratta ocksa for din lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av foljande medel:
- Anvandning av foljande lakemedel medan du behandlas med kolchicin kan orsaka

allvarlig muskelsjukdom (myopati) och skada pa dina muskler (detta kallas rabdomyolys.
Du kan uppleva ihallande muskelsmarta, muskelkramper, muskelsvaghet, ibland urin
med colafarg, illaméaende):
Statiner, sdsom simvastatin, fluvastatin eller pravastatin (dessa ar lakemedel som
anvands for att sanka kolesterol),
fibrater (t.ex. gemfibrozil, fenofibrat — lakemedel som anvands for att sanka kolesterol
och vissa fetter i blodet),
digoxin (Iakemedel for behandling av hjartsvikt och hjartrytmrubbningar),
cimetidin (lakemedel mot tarm- eller magsar) och tolbutamid (Iakemedel som sanker
blodsockret). Effekten av kolchicin kan darmed forstarkas,
vitamin B12 (cyanokobalamin). Kolchicin kan gora att vitamin B12 absorberas samre fran
mage och tarm.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?

Drick inte grapefruktjuice och at inte grapefrukt nar du anvander detta lakemedel.
Grapefruktjuice kan oka mangden kolchicin i blodet och orsaka forgiftning.

Graviditet, amning och fertilitet

Ar du gravid, tror du att du &r gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
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Du far inte anvanda detta lakemedel om du ar gravid eller kan bli gravid under behandling for
gikt eller familjar medelhavsfeber (FMF). Om du anda blir gravid under behandlingen med
detta lakemedel eller inom 3 manader efter avslutad behandling, ska din lakare ge dig
information om den mojliga uppkomsten av fodelsedefekter. Detta kallas genetisk radgivning.

Amning

Den aktiva substansen kolchicin overfors till din brostmjolk.

Detta lakemedel far inte anvandas av kvinnor med gikt som ammar. For kvinnor med familjar
medelhavsfeber (FMF) som ammar maste det beslutas om antingen amningen ska avbrytas
eller om behandlingen med kolchicin ska avbrytas, eller inte paborjas. Fordelen med amning
for barnet och fordelen med behandling for kvinnan maste vagas mot varandra.

Fertilitet

Om familjar medelhavsfeber (FMF) inte behandlas kan det ocksa leda till infertilitet. Darfor
maste anvandningen av detta lakemedel vagas mot de majliga riskerna. Lakemedlet kan
overvagas om symtomen ar sa allvarliga att behandling ar nodvandig.

Om kolchicin anvands for behandling av akut gikt eller for profylax av en giktattack vid start av
en uratsankande terapi

Manliga patienter far inte avla barn under och minst 6 manader efter avslutad behandling med
kolchicin. Om en graviditet intraffar under denna period bor genetisk radgivning ges.

Korformaga och anvandning av maskiner

Observera: du kan bli dasig eller yr. Om du upplever detta, kor inte bil och anvand inte
maskiner.

Colchicine Ria tabletter innehaller laktos

Denna medicin innehaller laktosmonohydrat.
Har din lakare sagt att du inte tal vissa sockerarter? Kontakta da din lakare innan du tar denna
medicin.

3. Hur anvander du denna medicin?

Ta alltid denna medicin exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt anvandning?
Din lakare kommer att tala om for dig hur mycket av denna medicin du ska ta och hur lange du
ska ta den.

Kolchicin kan vara giftigt. Det ar darfor viktigt att du inte tar mer an den foreskrivna dosen.

Gikt

Anvandning hos vuxna:

Dosering vid en plotslig giktattack:

Den rekommenderade dosen ar 0,5 mg 2 till 3 ganger per dag. Du kan forst fa en startdos pa 1
mg. Behandlingen ska avbrytas om du far mag-tarmbesvar och om medicinen inte har effekt
efter 2 till 3 dagar.
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Kuren ska avbrytas nar besvaren har minskat eller om en total dos pa 6 mg kolchicin har tagits.
Du far inte ta mer an detta under en behandlingskur.

Efter en kur med denna medicin far du borja en ny kur tidigast 3 dagar senare.

Dosering for att forebygga en giktattack:
Den normala dosen ar 0,5 mg till 1 mg per dag, att tas pa kvallen.

Familjar medelhavsfeber

Anvandning hos vuxna

Den rekommenderade dosen ar 1-3 mg per dag. Dosen kan ges som en enstaka dos. Far du en
dos hogre an 1 mg per dag? Da kan detta delas upp i tva portioner under dagen.

Om symtomen inte minskar, bor dosen av kolchicin okas stegvis till maximalt 3 mg per dag.
Vid varje okning av dagsdosen bor biverkningar noggrant overvakas.

Anvandning hos barn och ungdomar upp till 18 ar
Hos barn med familjar medelhavsfeber (FMF) beror den rekommenderade doseringen pa
aldern.

- Barnunder 5 ar: 0,5 mg per dag;

- Barn mellan 5 och 10 ar: 1 mg per dag;

- Barn over 10 ar: 1,5 mg per dag.

Hos barn med sjukdomen amyloidnefros (ovanlig avsattning av proteiner i vavnader och organ
i njurarna) kan det vara nodvandigt att 6ka dosen till 2 mg per dag.

Om du har njur- och leverproblem

Det kan handa att din lakare sanker din dos av detta lakemedel; dosen ar 0,5 mg kolchicin per
dag och du bor noggrant overvakas for biverkningar. Ta inte detta lakemedel om du har
allvarliga njur- eller leverproblem. Se avsnitt 2: 'Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller
vara extra forsiktig?'

Hur anvander du detta lakemedel och hur tar du det?
Oralt (via munnen)
Tabletten ska tas med ett glas vatten.

Behandlingstid

Din lakare kommer att tala om for dig hur mdnga tabletter du ska anvanda och hur lange du far
anvanda tabletterna.

Om du marker att kolchicintabletterna ar for starka eller for svaga, kontakta din lakare eller
apotekare.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit for manga kolchicintabletter, kontakta omedelbart din lakare eller apotekare.
Om du har anvant for mycket av denna medicin, kontakta omedelbart din lakare eller
akutmottagningen pa narmaste sjukhus. Ta med denna bipacksedel och eventuella

kvarvarande Colchicine Ria tabletter. En for hog dos av denna medicin kan vara mycket giftig
och till och med dddlig. De forsta symptomen pa dverdosering (som vanligtvis upptrader efter
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i genomsnitt 3 timmar, men kan ocksad komma senare) kan vara: illamaende, krakningar,
buksmarta, blodig diarré och lagt blodtryck.

Cirka 7 dagar efter intag kan en tillfallig 6kning av vita blodkroppar (leukocytos) och haravfall
forekomma.

Har du glomt att ta denna medicin?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du har missat en dos, ta den sa snart som mojligt. Om det nastan ar dags for nasta dos,
hoppa over den missade dosen och ta din medicin vid din vanliga tidpunkt. Ta inte denna
medicin med kortare intervall an vad din lakare har ordinerat. Vid tveksamhet, kontakta alltid
din lakare eller apotekare.

Om du slutar anvanda denna medicin

Om du plotsligt slutar ta denna medicin kan de besvar som fanns innan behandlingen
aterkomma. Radfraga alltid din lakare om du overvager att sluta.

Om du har fler fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem. Om
du marker nagon av foljande biverkningar, sluta anvanda denna medicin och kontakta
omedelbart en lakare eller akutmottagningen pa narmaste sjukhus:
lllamaende (kanna sig sjuk), krakningar (vara sjuk), magsmarta och diarré (se dven
avsnitt 2 “Varningar och forsiktighetsatgarder”). Dessa biverkningar ar vanliga (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Symtom som feber, inflammation i munnen, halsont, ldngvarig blodning, blamarken eller
hudproblem. Detta kan vara tecken pa att du har ett allvarligt blodproblem som ett
resultat av benmargsdepression (se aven avsnitt 2 “Nar ska du vara extra forsiktig med
detta lakemedel?”). Frekvensen av dessa biverkningar ar okand (kan inte uppskattas
utifran tillgangliga data).

Andra biverkningar som har observerats (med okand frekvens) ar:
Inflammation av nerverna som kan orsaka smarta, svaghet, stickningar eller domningar
domnande kansla
Nervskada
Leverskada
Haravfall
Utslag
Smarta eller svaghet i musklerna
Onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem
(rabdomyolys)

Njurskada
Franvaro av menstruationsperioder
Smartsamma menstruationer
Vitamin B12-brist
Halsont
Minskat formaga att producera spermier (Iagt eller inget antal spermier)

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Forvara i originalforpackningen for att skydda mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet. Det finns pa blisterforpackningen och
kartongen efter EXP. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekspersonal vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

Denna bipacksedel innehaller inte all information om ditt lakemedel. Har du fragor eller tvivel,
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i denna medicin?

Den aktiva substansen i denna medicin ar kolchicin. Varje Colchicine Ria 0,5 mg tablett
innehaller 0,5 mg kolchicin.

De andra amnena (hjalpamnen) i denna medicin ar laktosmonohydrat, forgelatinerad starkelse,
natriumstarkelseglykolat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, stearinsyra.

Hur ser Colchicine Ria tabletter ut och hur manga finns det i en forpackning?

Colchicine 0,5 mg tabletter

Vita till brutet-vita, runda, bikonvexa, icke-filmdragerade tabletter med “L" praglat pa ena
sidan och slat pa den andra sidan (ungefar 5 mm i diameter och ungefar 2,6 mm tjock)
Colchicine Ria tabletter ar forpackade i blisterforpackningar av PVC/PVDC med
aluminiumforslutningsfolie. Varje forpackning innehaller 20, 30, 50, 60, 75, 90 och 100
tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkannande:
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RIA Generics Ltd

The Black Church

St. Mary's Place, Dublin 7
DO7 P4AX

Irland

Tillverkare:

RIA Generics Limited

Cube Building, Monahan Road
Cork T12H1XY

Republiken Irland

For information och korrespondens i Nederlanderna
Focus Care Pharmaceuticals B.V.

Westzijde 416

1506GM Zaandam

Tel. 075-6120511

Email: info@focuscare.nl

Registrerad under:

Colchicine Ria 0,5 mg tabletter RVG 121364

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn

Malta Colchicine 0,5 mg tabletter
Spanien Colchicina RIA 1 mg tabletter
Nederlanderna Colchicine Ria 0,5 mg och 1 mg tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i februari 2024
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