Tento dokument je pribalovou informaci k léCivému pripravku, ktery je
predmétem specifického |écebného programu. Pribalova informace byla
predlozena Zadatelem o specificky Iécebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu |€Civ.

Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Colcamedin 0,5 mg tablety
Kolchicin
DuileZité upozorneni!
Neprekracujte doporucenou davku. Predavkovani, vietné prehlizeni vzajemného puisobeni s jinymi
lecivymi pripravky, miize vest ke smrtelné, velmi bolestivé a nezvratné otravé s nasledkem smrti. Prectéte
si prosim casti 2, 3 a 4 této pribalové informace.

Pred a po pouziti se pripravek musi uchovavat mimo dosah jinych osob.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zaénete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I€kérnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci (viz Cast 4).

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Colcamedin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Colcamedin uZivat
Jak se ptipravek Colcamedin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Colcamedin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. Co je pripravek Colcamedin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Colcamedin obsahuje 1é¢ivou latku kolchicin.
Kolchicin patii do skupiny 1€kt proti dné€ a pouziva se k prevenci nebo tlumeni zachvatu dny.

Pti dné je v krvi zvySena koncentrace kyseliny mocové. V diisledku toho se mohou v kloubni tekutiné
srazet krystalky kyseliny mocové. Kolchicin potlacuje zanétlivou reakci, ktera je toho dtsledkem.
Kolchicin se predepisuje détem, dospivajicim a dosp€lym s familiarni sttedomoiskou hore¢kou (FMF)
k prevenci zachvatli a amyloidozy (abnormalni ukladani bilkovin ve tkanich a orgénech).

Pokud se nebudete citit 1épe nebo se budete citit hlife, musite se obratit na lékare.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Colcamedin uZivat:

Neuzivejte piripravek Colcamedin:

- jestlize jste alergicky(a) na kolchicin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6)

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater

- jestlize trpite zd&vaznymi onemocnénimi krve

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Colcamedin se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize
* mate problémy se srdcem, ledvinami, jatry nebo travici soustavou

* jste vysSiho véku a oslabeni

* mate poruchu krve



Pripravek Colcamedin muize byt toxicky, a proto je dulezité, abyste nepiekracoval(a) davku piedepsanou
l1ékatem.

Mezi G¢innou davkou ptipravku Colcamedin a pfedavkovanim je jen maly rozdil. Proto pokud se u vas
objevi priznaky jako je paleni v stech nebo v krku, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni (Zaludecni
nevolnost), bolest bficha a prijem, prestante ptipravek Colcamedin uzivat, a okamzité kontaktujte svého
1€kate (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

- jestlize se u vas objevi ptiznaky poruch krve, jako je horecka, zanét ust, bolest v krku nebo prodlouzené
krvaceni, vznik modtin nebo kozni problémy, piestaiite tento 1éCivy ptipravek uzivat a okamzité
kontaktujte svého lékaie. Mohou to byt pfiznaky zavazného problému s krvi, a vas 1ékat mize chtit,
abyste ihned podstoupil(a) krevni testy (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

- ptipravek Colcamedin mtze zptsobit zavazny utlum funkce kostni dfené (ubytek n€kterych bilych
krvinek z krve (agranulocyt6za), nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie), snizeni obsahu
krevniho barviva a ¢ervenych krvinek v dtsledku nedostatecné tvorby Cervenych krvinek (aplasticka
anemie). Zejména aplastickd anemie predstavuje vysoké riziko umrti. Je nutné pravidelné sledovani
krevniho obrazu.

Déti a dospivajici do véku 18 let

Pti uzivani détmi muze byt kolchicin pfedepsan pouze pod dohledem 1ékate s potiebnymi znalostmi a
zkusenostmi. Nejsou k dispozici zadné idaje o uc¢inku dlouhodobého uzivani kolchicinu u déti. Kolchicin
se predepisuje pfedev§im détem s familiarni sttedomotskou horeckou.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Colcamedin:

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. Uzivani jiného 1é¢ivého pripravku béhem uzivani piipravku Colcamedin
muze ovlivnit to, jak tento nebo jiny 1é¢ivy piipravek plsobi.

Pti soucasném uzivani 1€kd, které mohou ovlivnit krevni obraz nebo nepftiznivé ovlivnit funkci jater nebo
ledvin, se doporucuje opatrnost.

Pti souc¢asném uzivani ptipravku Colcamedin s n¢kterym z nésledujicich 1é¢ivych ptipravki jsou
nezadouci ucinky zplsobené toxicitou kolchicinu pravdépodobnéjsi; tyto nezadouci u¢inky mohou byt
zavazné a zivot ohrozujici.

Je tieba se vyhnout soucasnému uzivani kolchicinu s témito l1éky:

- erythromycin a klarithromycin (antibiotika, pfipravky proti bakterialnim infekcim). Soub&zné uzivani
kolchicinu a téchto antibiotik mize zpisobit otravu kolchicinem. Je-li to mozné, vyhnéte se soubéznému
uzivani. Pokud neni k dispozici Zadna alternativni 1é¢ba, mtize 1ékat snizit ddvku kolchicinu a udrzovat
pacienta pod dohledem;

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol (léky na 1écbu plisnovych infekei);

- verapamil a diltiazem (1éky pouzivané k 1€cbé srdeCnich onemocnéni);

- ritonavir (specificky inhibitor proteazy pouzivany k 1écbé HIV);

- cyklosporin (1ék pouzivany ke sniZzeni odolnosti organismu vuéi infekci potla¢enim ¢innosti imunitniho
systému).

Pokud uzivate kterykoli z vySe uvedenych 1éki, vas 1ékaf mozna bude chtit upravit davku piipravku
Colcamedin nebo docasné pierusit 1écbu piipravku Colcamedin. Méate-1i problémy s funkci jater nebo
ledvin a uzivate n€ktery z vyse uvedenych l1¢ki, nemél(a) byste piipravek Colcamedin uzivat.



Svého lékate nebo lékarnika informujte take, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

- uzivani nasledujicich 1€kt v obdobi, kdy se 1é¢ite kolchicinem, mlze zplsobit zadvazné svalové
onemocnéni (myopatie) a odbouravani svalové tkané, které je doprovazeno svalovymi kie¢emi,
horeckou a ¢ervenohnédym zbarvenim moci (rhabdomyolyza):

- simvastatin, fluvastatin nebo pravastatin (statiny, léky ke sniZeni hladiny cholesterolu)

- fibraty (napf. gemfibrozil, fenofibrat — léky pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu a
nékterych tukt v krvi)

- digoxin (1ék pouzivany k 1écb¢ srde¢niho selhani a arytmii)

- cimetidin (pouzivany ke snizeni stfevnich nebo zaludecnich viedl) a tolbutamid (pouzivany ke
snizeni hladiny cukru v krvi). Tyto léky mohou zvysit t€inek kolchicinu

- vitamin B12 (kyanokobalamin). Kolchicin mlze sniZovat vstfebavani vitaminu B12 z traviciho
traktu.

Pripravek Colcamedin s jidlem a pitim a alkoholem
Je tieba se vyhnout soubéznému piti grapefruitové stavy a uzivani kolchicinu. Grapefruitova stava mize
zvySovat mnozstvi kolchicinu v krvi a vést k otrave.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate-li se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Colcamedin neuzivejte, pokud jste t€hotnd nebo byste mohla otéhotnét béhem 1écby dny

a familiarni sttedomotské horecky. Jestlize ptesto dojde béhem lécby piipravkem Colcamedin nebo do
3 mésict po ukonceni 1é¢by k otéhotnéni, je tieba se poradit v genetické poradné.

Kojeni

Léciva latka kolchicin piechazi do matetského mléka. Kojici zeny se dnou nemaji ptipravek Colcamedin
uZzivat.

U kojicich matek s familiarni sttedomotskou horeckou je tfeba se rozhodnout, zda s ohledem na pfinos
kojeni pro dité a ptinos 1écby pro Zenu pierusit kojeni, nebo pterusit/zdrzet se 1éCby kolchicinem.

Plodnost

Vzhledem k tomu, ze prub¢h familiarni sttedomotské horecky bez 1é¢by muize vést k neplodnosti, je
tieba zvazit pouziti pfipravku Colcamedin s ohledem na potencialni rizika, a v pfipadé klinické potieby
uvazovat o jeho pouziti.

V pripade, zZe se kolchicin pouziva k lecbé akutniho zachvatu dny nebo k profylaxi zachvatu dny béhem
zahajeni lecby snizujici hladinu uratu

Pacienti muzského pohlavi nemaji béhem lécby kolchicinem a nejméné 6 mésici po jejim ukonceni
zplodit dité. Pokud piesto béhem tohoto obdobi dojde k otéhotnéni, je tfeba se poradit v genetické
poradné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Je tieba pocitat s moznosti ospalosti a zavraté. Pokud se tyto G¢inky projevi, nefid’te a neobsluhujte
stroje.

Pripravek Colcamedin obsahuje monohydrat laktozy
Pokud vam vas 1ékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, kontaktujte pfed uzitim tohoto
ptipravku svého lékare.

3. Jak se pripravek Colcamedin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Vas 1ékar vam sdéli, kolik tablet pripravku Colcamedin mate uzivat, a jak dlouho je mate uzivat.
Kolchicin mtze byt Skodlivy. Proto je dilezité, abyste neuzival(a) vyssi davky, nez vdm predepsal 1ékafr.

Dna

Podavani dospélym:

Davkovani pri akutnim zdchvatu dny:

Doporucena davka je 0,5 mg dvakrat az tfikrat denné, které miize predchéazet uvodni davka 1 mg. Lécba
ma byt ukoncena, pokud se objevi zaludecné-stievni priznaky a pokud je 1éCba po 2 az 3 dnech bez
ucinku.

Po Gstupu ptiznakl nebo po uziti celkové davky 6 mg kolchicinu ma byt 1écba ukoncena. Piipravek
neuzivejte déle nez po dobu trvani 1écby.

Po ukonceni 1é¢by piipravkem Colcamedin se nema zahajovat dalsi 1écba po dobu nejméné tii dnui.

Davkovani pri prevenci zachvatu dny:
Obvykla davka je 0,5 mg az 1 mg denn¢, a ma se uzivat vecer.

Familiarni stifedomoiska horecka

Pouziti u dospelych

Doporucend davka je 1-3 mg denn€. Davka miize byt podana jednorazoveé nebo rozdélené do dvou davek
podanych v pribéhu dne (v piipadé davek nad 1 mg/den).

Pokud ptiznaky nemizi, je tfeba davku kolchicinu postupné zvySovat az na 3 mg/den. Kazdé zvyseni
davky ma byt peclive sledovano s ohledem na nezadouci ucinky.

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let

U déti s familiarni sttedomoiskou horeckou zavisi doporuc¢ené davkovani na véku.
- Déti mladsi 5 let: 0,5 mg/den;

- Déti ve véku 5-10 let: 1 mg/den;

- Déti ve véku nad 10 let: 1,5 mg/den.

U déti s amyloidni nefropatii je mozné zvysit ddvku na 2 mg denné.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry

Lékar mize snizit vasi davku ptipravku Colcamedin, davka je 0,5 mg kolchicinu denné, a je tfeba peclive
sledovat piipadny vyskyt nezadoucich G¢inki. Mate-1i zavazné problémy s ledvinami nebo jatry,
ptipravek Colcamedin neuZivejte. Viz bod 2: ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek
Colcamedin uzivat®.

Zpusob a cesta podani
Peroralné (tsty)
Tabletu je tieba zapit sklenici vody.

Délka lécby

Vas l1ékar vam sdéli, kolik tablet mate uzivat a jak dlouho.

Povsimnete-li si toho, ze pfipravek Colcamedin pusobi pfili$ siln¢ nebo naopak malo, obrat'te se na
svého I¢kare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Colcamedin, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho tablet pripravku Colcamedin, okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo
1ékarnika.



Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku Colcamedin, nez jste mel(a), okamzit€ kontaktujte svého lékate
nebo nejblizsi 1ékaiskou nemocnic¢ni pohotovostni sluzbu. Vezméte si s sebou tuto ptibalovou informaci
a vSechny tablety pfipravku Colcamedin, které vam ztstaly. Pfili§ vysoka davka pfipravku Colcamedin
miize byt zavazné toxickéa az smrtelna. Casné piiznaky predavkovani (které se objevuji v praiméru po 3
hodinach, ale mtize to trvat i déle) mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni, bolest Zaludku, krvavy prijem a
nizky krevni tlak.

Ptiblizné€ 7 dnti po poziti miize dojit k do€asnému zvyseni poctu bilych krvinek (leukocytoza) a
vypadavani vlasi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Colcamedin
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste vynechal(a) davku, uzijte ji co nejdiive. Pokud se vSak jiz blizi ¢as dalsi davky, vynechejte
zapomenutou davku a pokracujte v pravidelném davkovani. Neuzivejte pfipravek Colcamedin v krat$im
intervalu, nez vam predepsal Iékat. Pokud si nebudete jist(a), vzdy se porad’te se svym lékaiem nebo
1ékarnikem.

JestliZe jste pirestal(a) uzZivat pripravek Colcamedin

Jestlize nahle prestanete uzivat tento 1é¢ivy pripravek, mohou se znovu objevit ptiznaky, které se
vyskytly pfed zahajenim 1écby. Pokud uvazujete o ukonéeni 1é¢by, vzdy se porad’te se svym lékarem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento 1éCivy pfipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd, prestante
pripravek Colcamedin uzivat, a okamzité kontaktujte 1ékate nebo nejblizsi Iékarskou nemocniéni
pohotovostni sluzbu.

. Nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni (nevolnost), bolest zaludku a prijem (viz také bod 2
,Upozornéni a opatfeni*). Tyto nezddouci ucinky jsou ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10
pacientit).

. Ptiznaky jako horeCka, zanét v dutin€ ustni, bolest v krku, prodlouzené krvaceni, modfiny nebo

kozni problémy. Mohou to byt znamky toho, Ze mate zavazné krevni problémy v disledku
utlumu kostni dfené (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni). Cetnost téchto nezadoucich
ucinkl neni zndma (nelze ji odhadnout z dostupnych udaju).

Dalsi nezadouci ucinky, které byly pozorovany (s nezndmou frekvenci), jsou

. Zanét nervi, ktery mize zptsobit bolest, slabost, brnéni nebo necitlivost

. Poskozeni nervu

. Poskozeni jater

. Ztrata vlast

. Vyrazka

. Bolest nebo slabost svali

. Abnormalni rozpad svald, ktery mize vést k problémtim s ledvinami (rhabdomyolyza)
. Poskozeni ledvin

. Absence menstruace

. Bolestiva menstruace

. Nedostatek vitaminu B12

. Bolest krku

. Snizena schopnost produkovat spermie (nizky nebo nulovy pocet spermii)



Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ti¢inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Colcamedin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pripravek Colcamedin nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP
nebo Datum EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

Tato ptibalova informace neobsahuje vS§echny informace o vasem léku. Mate-li jakékoli otazky nebo si
nejste né¢im jisti, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

6.0Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Colcamedin obsahuje

— Lécivou latkou je kolchicin. Kazda tableta ptipravku Colcamedin 0,5 mg obsahuje 0,5 mg
kolchicinu.

— Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou monohydrat laktozy, predbobtnaly skrob, sodna stl
karboxymethyl§krobu, koloidni bezvody oxid kfemicity, kyselina stearova, ¢isténa voda

Jak pripravek Colcamedin vypada a co obsahuje toto baleni

Colcamedin 0,5 mg tablety

Bil¢ az téméf bilé, kulaté, bikonvexni nepotahované tablety s vyrazenym ,,.L“ na jedné stran¢ a hladké na
druhé strang. (prumér piiblizn€¢ 5 mm a tloustka pfiblizné 2,6 mm)

Tablety piipravku Colcamedin jsou baleny v blistrech vyrobenych z PVC/PVDC s Al kryci folii. Jedno
baleni obsahuje 20, 30, 50, 60, 75, 90 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Viden, Rakousko

Pokud si ptejete tuto ptibalovou informaci v jiném formatu nebo chcete nahlésit jakékoli nezadouci
ucinky, obrat'te se na vySe uvedeného drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v kvétnu 2024.
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