sp. zn. sukls47540/2020

Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Colchicum-Dispert 500 mikrogramti obalené tablety
Colchici extractum siccum normatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte Vv ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Colchicum-Dispert a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Colchicum-Dispert uZivat
Jak se ptipravek Colchicum-Dispert uziva

Mozné nezadouci tc€inky

Jak piipravek Colchicum-Dispert uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwhE

1. Co je pripravek Colchicum-Dispert a k ¢emu se pouziva
Lécivou latkou piipravku Colchicum Dispert je kolchicin, pfirozeny alkaloid z ocinu podzimniho.
Colchicum Dispert je 1€k s protizanétlivymi ucinky, ktery se uziva u nasledujicich stavii:

e akutni zachvat dny a prevence dnavych zachvatd u dospélych;

o familiarni stfedomoiska horecka (dédi¢na nemoc s opakovanymi zachvaty horecky, bolesti a

otoku kloubt, bolesti biicha a zanétlivym postizenim dal$ich organt);
o perikarditida (zanét osrde¢niku, tenké blany obalujici srdce) a prevenci opétovného vyskytu
perikarditidy;
¢ Behcetova nemoc (chronické onemocnéni projevujici se zanétem cév v celém téle).

Pii 1é¢beé familiarni stfedomoiské horecky u déti se Colchicum Dispert pouziva k prevenci zachvatt a
amyloidozy.

Lécba timto pfipravkem vyzaduje specialni intenzivni dohled I¢kare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Colchicum-Dispert uZivat

Neuzivejte pripravek Colchicum-Dispert

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

- pokud mate zavazné onemocnéni ledvin nebo jater a uzivate soucasné léky jako jsou
klarithromycin, erythromycin, telithromycin, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, indinavir,
nelfinavir, ritonavir, sachinavir, aprepitant a verapamil nebo pijete vétsi mnozstvi grapefruitové
Stavy,

- jestlize uzivate cyklosporin,

- pokud jste na dialyze.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Colchicum-Dispert se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:
- mate-li problémy se srdcem, ledvinami, jatry nebo travicim traktem

- pokud trpite onemocnénim krve



Dalsi 1é¢ivé pripravky a Colchicum Dispert

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

UZivani jinych 1€kt soucasné s piipravkem Colchicum Dispert miize ovlivnit jejich i€¢inek. Muzete se
vystavit vy§§imu riziku nezadoucich ucinku, predevsim pokud trpite poruchou ledvin, jestlize uzivate
soucasné s pripravkem Colchicum Dispert dalsi 1éky, jako napt. cyklosporin, statiny (Iéky na snizeni
hladiny cholesterolu jako simvastatin, lovastatin), nékteré 1éky proti HIV, makrolidova antibiotika
(erythromycin, klarithromycin) nebo digoxin. Cimetidin (pfipravek k 1é¢bé vied) nebo nadmérna
konzumace grapefruitové st'avy (1000 ml/den) miize zvysit hladiny kolchicinu v krvi, cozZ mize byt
zivotu nebezpe¢né. Kolchicin také mize narusit vstiebavani vitaminu Bio. Bude tieba, abyste zvysil(a)
piijem vitaminu B1o, uzivate-li tablety kolchicinu ve vysokych davkach nebo dlouhou dobu.

Uzivani p¥ipravku Colchicum-Dispert s jidlem a pitim
Obalené tablety se polykaji vcelku a zapijeji se dostateénym mnozstvim tekutiny. Pii uzivani
pripravku Colchicum Dispert se vyhnéte nadmérné konzumaci grapefruitové stavy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
T¢&hotenstvi
Uzivani 1éku Colchicum Dispert se nedoporucuje t€hotnym Zenam nebo tém, které se snazi ot€hotnét.

Kojeni
Kolchicin se dostava do matefského mléka. Nezadouci G¢inky na kojené dité nelze vyloucit. Beéhem
1é¢by timto piipravkem se proto kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nebyly provedeny zadné studie o vlivu kolchicinu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Podani 1éku v8ak muze zpusobit zavraté, a tim ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se u
Vas zavraté vyskytnou vyvarujte se fizeni a obsluze stroju.

Dulezité informace o nékterych slozkach piipravku Colchicum-Dispert

Colchicum Dispert obsahuje laktozu a sacharézu.

Pokud Vés lékat informoval o tom, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’'te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1é¢ivy pifipravek uzivat.

Piipravek obsahuje azobarviva E 104 a E 124, ktera mohou u ptecitlivélych pacientd vyvolat alergické
reakce vcetn¢ zachvatu priiduskového astmatu.

Alergickeé reakce se objevuji ¢astéji u pacientti precitlivélych na kyselinu acetylsalicylovou.

3. Jak se pripravek Colchicum-Dispert uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Colchium-Dispert piesné podle pokynu svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:

Lécba akutniho zdchvatu dny
e U dnavych zachvatl se uzivaji 2 obalené tablety a nasledné opakovang, vzdy s odstupem 1-2
hodin dalsi 1-2 obalené tablety.
e Neuzivejte vice nez 3—4 obalené tablety za 24 hodin. Poté muzete pokracovat s nizkou denni
davkou 1-2 tablet do odeznéni bolesti.

Prevence zachvatt dny
e Pro prevenci dal$ich dnavych zachvati uzivejte 1 tabletu jednou ¢i dvakrat denné.
e Neuzivejte vice nez 2 obalené tablety denné.
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o S preventivni davkou Ize riziko dnavych zachvati snizit po nasledujici 3 mésice.

Lécba familiarni sttedomotské horecky (FMF)
e Obvykla pocatecni davka pti 1écbé FMF u dospélych je 2—-3 obalené tablety denné. Davka miize
byt zvySena na 2—4 obalené tablety denné¢.
e Jestlize se objevi nezadouci U¢inky, neni tieba 1é¢bu prerusovat, ale davku 1éku Ize snizit do
vymizeni nezadoucich G¢inkti nebo do doby, kdy budou 1épe snaseny.
® Denni davka se mize podat jednorazoveé, coz se v§eobecné doporucuje, jestlize se neobjevi
nezadouci ucinky, nebo se rozd¢li na dvé denni davky (rano a vecer).

Déti a dospivajici

Kolchicin je potencialng toxicky, takze je dulezité nepiekrocit davku piedepsanou lékaiem. U déti s
familiarni sttedomotskou horeckou je doporucené davkovani na zaklade véku. Davky

do 1 mg/den se podavaji v jedné denni davce. Davky vyssi nez 1 mg/den se podavaji rozdélené ve
dvou dennich davkach.

- Déti do 5 let v&ku; 0,5 mg denné

- Déti 5 az 10 let: 1 mg denné

- Déti nad 10 let: 1,5 mg denné

Davka kolchicinu se mize postupné zvysovat v krocich po 0,25 mg, az do maximalni davky
2 mg/den. U piipadného zvySeni denni davky je tfeba peélivé sledovat vyskyt neZzadoucich Géink.

Lécba perikarditidy
® Doporucena pocate¢ni davka pripravku Colchicum-Dispert u akutni perikarditidy je
2—4 obalené tablety denné dobu jednoho az dvou dnu.
e Za jeden nebo dva dny lze davku snizit na 1-2 obalené tablety denné po dobu 6 mésica.
e Pii opétovnim vyskytu perikarditidy ¢ini béZna davka u dospélych 1-2 obalené tablety denné.

Behcetova nemoc

e Doporucend davka ptipravku Colchicum-Dispert pfi Behcetoveé nemoci je 2—4 obalené tablety
denné.

v'Pokud se objevi gastrointestinalni nezadouci G¢inky, ihned piipravek vysadte.

v/ Jste-li star$i osoba nebo mate-li problémy s ledvinami ¢i jatry, je mozné uzivat niz$i
davku 1€ku, kterou stanovi vas oSetiujici Iékar.

v’ Obalené tablety polykejte vcelku (tablety nedélte a nelamejte) a zapijejte je dostatenym

mnozstvim tekutiny.

Vzdy uZzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFripravku Colchicum-Dispert, nez jste mél(a)

Pokud pozijete vétsi mnozstvi 1éku Colchicum Dispert, nez vam bylo doporuceno, ihned kontaktujte
svého lékare. Prvni pfiznaky predavkovani se mohou objevit za 2—12 hodin.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Colchicum Dispert

Nezdvojnasobujte doporucenou davku ve snaze kompenzovat zapomenutou tabletu. Vas lékat
rozhodne, kdy je tfeba dalsi davku 1éku Colchicum Dispert uzit. Konzultujte dany problém se svym
lékatem.



JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Colchicum Dispert uzivat
V piipadé¢ dalSich otazek ohledn€ uzivani 1éku se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i pfipravek Colchicum-Dispert neZzadouci Géinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Celkove¢ byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky kolchicinu, které vétSinou odeznély po
kratkodobém pteruseni 1é¢by nebo po snizeni davky kolchicinu.

Casté (u 17 10 a 1 ze 100 osob):
- pocit na zvraceni, nevolnost, zvraceni, prtjem, bolesti a kiece zaludku

Méné casté (u 1 ze 100 az 1 z 1 000 osob):
- malatnost, onemocnéni nervového systému (neuropatie)
- svalova slabost

Vzacné (u 1z 1000azZ 1z 10000 osob):

- utlum kostni dfené: aplasticka anemie (kostni dfefi neni schopna produkovat krevni buiky),
hemolyticka anemie (krev nema dostatek Cervenych krvinek)

- zna¢ny pokles bilych krvinek, tzv. granulocytti (agranulocyt6za), pokles poc¢tu krevnich destic¢ek

Neni zndamo (Cetnost 7 dostupnych udajii nelze urcit)

- alergicka reakce

- purpura (te¢kovité krvaceni do kiize), paleni kiize, padani vlast a naruSeni tvorby nehti
- onemocnéni svalll (myopatie)

- porucha funkce ledvin

- poskozeni jater

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK COLCHICUM-DISPERT UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte ptipravek pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Colchicum-Dispert obsahuje

- Lécivou latkou je Colchici extractum siccum normatum 0,52 - 2,42 mg (odp. Alcaloida ut
Colchicinum 0,5 mg) v 1 obalené tableté. Extrahovano dichlormethanem.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny $krob,
mastek, kopovidon, kyselina stearova, magnesium-stearat, Selak, arabska klovatina, povidon 25,
lehky oxid hofe¢naty, makrogol 6000, sachardza, oxid titani¢ity (E171), sodna stl karmelosy,
hlinity lak Ponceau 4R (E124), hlinity lak chinolinové zluti (E104), povidon, karnaubsky vosk.

Jak pripravek Colchicum-Dispert vypada a co obsahuje toto baleni

Cervené, lesklé obalené tablety v PVC/PVDC/ALI blistru a krabicce.

Velikost baleni: 20, 50 nebo 200 (4 x 50) obalenych 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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana
17. 3. 2020



