Upute o lijeku: Informacije za korisnika
Colcamexx 0,5 mg tablete
kolhicin

Vazna napomena!

Nemojte prekoraciti preporucenu dozu. Predoziranje, ukljucujuci i zanemarivanje interakcija,
moze dovesti do kobnog, vrlo bolnog i nepovratnog trovanja sa smrtnim ishodom. Molimo
pogledajte djelove 2, 3 i 4 ove Upute o lijeku.

Lijek se mora drzati izvan dohvata drugih osoba prije i nakon uzimanja.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

e  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi simptomi jednaki Vasima.

e  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi (vidjeti dio 4).

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Colcamexx tablete i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Colcamexx tablete
Kako uzimati Colcamexx tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Colcamexx tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O YA WN U

1. Sto su Colcamexx tablete i za §to se koriste

Colcamexx tablete sadrze djelatnu tvar kolhicin.
Kolhicin pripada skupini lijekova protiv gihta i koristi se za sprjecavanje ili kontroliranje
napadaja gihta.

Kod gihta, dolazi do povecanja koncentracije mokraéne kiseline u krvi. Kao rezultat toga,
kristali mokraéne kiseline mogu se taloziti u sinovijalnoj tekuéini u zglobovima. Kolhicin
inhibira upalni odgovor kao rezultat ovoga.

Colcamexx se propisuje djeci, adolescentima i odraslima koji imaju obiteljsku mediteransku
vru€icu kako bi se sprijecili napadaji i amiloidoza (abnormalno nakupljanje proteina u tkivima i
organima).

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Colcamexx tablete:

Nemojte uzimati Colcamexx tablete:

ako ste alergi¢ni na kolhicin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- Ako imate tesko ostecenje bubrezne funkcije

- Ako imate teSko o$tecenje funkcije jetre

- Ako imate teSke poremecaje Krvi;

Upozorenja i mjere opreza

Prije nego uzmete Colcamexx tablete obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako: HALMED
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* imate problema sa srcem, bubrezima, jetrom ili probavnim sustavom
* ste stariji i slabi
* imate poremecaj krvi

Colcamexx tablete mogu biti toksi¢ne te je vazno da ne prekoracite dozu koju Vam je propisao
Vas lijeCnik.

Samo je mala razlika izmedu ucinkovite doze Colcamexx tableta i predoziranja. Stoga, ako
razvijete simptome kao §to su pecenje u ustima ili grlu, muéninu, povraéanje, bol u zelucu i
proljev, prestanite s uzimanjem Colcamexx tableta i smjesta se javite svom lije¢niku (takoder
vidjeti dio 4 ,,Moguce nuspojave*).

- ako razvijete simptome poremecaja krvi kao $to su vrucica, upala u ustima, grlobolja ili
dugotrajno krvarenje, modrice ili problemi s kozom, prestanite uzimati ovaj lijek i smjesta se
javite svom lije¢niku. Ovo mogu biti znakovi ozbiljnog problema krvi i Vas lije¢nik ¢e mozda
htjeti odmah uciniti krvne pretrage (takoder vidjeti dio 4 ,,Moguce nuspojave®).

- Colcamexx tablete mogu prouzroditi ozbiljno smanjenje u funkcioniranju kostane srzi
(nestanak pojedinih bijelih stanica iz krvi (agranulocitoza), nizak broj trombocita
(trombocitopenija), smanjenje pigmenta u krvi i eritrocita uslijed smanjenje proizvodnje
eritrocita (aplastiéna anemija). Posebice, aplasti¢na anemija nagovjestava veliki rizik od smrti.
Redovito pracenje krvi je neophodno.

Djeca i adolescenti mladi od 18 godina

Za primjenu kod djece, kolhicin se moze propisati samo pod nadzorom lije¢nika specijalista koji
posjeduje neophodno znanje i iskustvo. Ne postoje podaci o u¢incima dugotrajne primjene
kolhicina kod djece. Kolhicin se poglavito propisuje djeci s obiteljskom mediteranskom
vruc¢icom.

Drugi lijekovi i Colcamexx tablete:

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove . Uzimanje drugog lijeka dok uzimate Colcamexx tablete moze utjecati na
njihovo djelovanje ili djelovanje drugih lijekova.

Savjetuje se oprez pri istodobnoj primjeni lijekova koji mogu utjecati na krvnu sliku ili imati
Stetan utjecaj na funkciju jetre ili bubrega.

Kada se Colcamexx tablete koriste zajedno s bilo kojim od sljedecih lijekova, veca je
vjerojatnost za nuspojave zbog toksi¢nosti kolhicina te one mogu biti ozbiljne i opasne po Zivot:

Mora se izbjegavati istodobna primjena kolhicina s ovim lijekovima:

- eritromicin i Klaritromicin (pojedini antibiotici, lijekovi protiv bakterijskih infekcija).
Istodobna primjena kolhicina s ovim antibioticima moZze prouzrociti trovanje kolhicinom. Kada
god je to moguce, istodobnu primjenu treba izbjegavati. Ako zamjensko lije¢enje nije dostupno,
Vas lije¢nik moze smanjiti dozu kolhicina i nadzirati Vas;

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, (lijekovi protiv gljivica)

- verapamil i diltiazem (lijekovi za lijeCenje sr¢anih bolesti);

- ritonavir (specifi¢ni inhibitor proteaze, lijek kojim se lije¢i HIV).

- ciklosporin (lijek kojim se smanjuje otpor organizma na infekcije, a koristi se za suzbijanje
imunoloskog sustava).

Ako uzimate bilo koji od gore navedenih lijekova, Va3 lije¢nik ¢e Vam mozda prilagoditi Vasu
dozu Colcamexx tableta ili privremeno zaustaviti lijecenje Colcamexx tabletama. Ako imate
problema sa jetrom ili bubrezima, a uzimate bilo koji od gore navedenih lijekova, ne smijete

uzimati Colcamexx tablete.
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Takoder, recite Vasem lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate bilo $ta od sljedeéeg:

- Uzimanje sljedecih lijekova tijekom razdoblja lije¢enja kolhicinom moze prouzro€iti

ozbiljno misi¢no oboljenje (miopatija) i pucanje misi¢nog tkiva, Sto je prac¢eno gréevima u

misi¢ima, vru¢icom i mokra¢om crvenosmede boje (rabdomioliza):

e simvastatin, fluvastatin ili pravastatin (statini, lijekovi za snizavanje kolesterola)

o fibrati (npr. gemfibrozil, fenofibrat - lijekovi za snizavanje kolesterola i nekih masnoc¢a u
krvi)

o digoksin (lijek za lijeCenje sr€anog zatajenja i aritmija).

- cimetidin (koristi se za smanjenje Cira na crijevu ili Zelucu) i tolbutamid (Koristi se za
snizavanje Secera u krvi). Oni mogu povecati u¢inak kolhicina

- vitamin B12 (cijanokobalamin). Kolhicin moze smanjiti apsorpciju vitamina B12 iz
probavnog trakta.

Colcamexx tablete sa hranom i pi¢em

Istodobnu primjenu soka od grejpfruta i kolhicina treba izbjegavati. Sok od grejpfruta moze
povecati koli¢inu kolhicina u krvi i dovesti do trovanja.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Ne smijete koristiti Colcamexx tablete ako ste trudni ili mozete zatrudnjeti za vrijeme lijeCenja
gihta ili obiteljske mediteranske vrucice. Ako, unato¢ tome, nastupi trudnoca tijekom lijecenja
Colcamexx tabletama ili unutar 3 mjeseca nakon prekida lijecenja, mora se udiniti genetsko
savjetovanje.

Dojenje

Djelatna tvar kolhicin prelazi u majéino mlijeko.

Zene koje doje, a imaju giht ne smiju uzimati Colcamexx tablete.

Za dojilje koje imaju obiteljsku mediteransku vruc¢icu mora se donijeti odluka da li prekinuti
dojenje ili prekinuti/uzdrzavati se od terapije kolhicinom uzimajuci u obzir prednosti dojenja za
djecu i prednost terapije za zenu.

Plodnost

Obzirom da tijek obiteljske mediteranske vrucice bez lije¢enja takoder vodi ka neplodnosti,
mora se procijeniti korist primjena Colcamexx tableta naspram mogucih rizika i ako je klinicko
potrebno, ista se moZe razmotriti.

U slucaju da se kolhicin koristi za lijecenje akutnog gihta ili za profilaksu napadaja gihta
tijekom pocetka terapije za snizavanje urata

Bolesnici muskog spola ne bi trebali zaceti dijete tijekom i najmanje 6 mjeseci nakon zavrsetka
terapije kolhicinom. Ako ipak u tom razdoblju dode do trudnoce, potrebno je zatraZziti genetsko
savjetovanje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Treba se uzeti u obzir moguénost pojave omamljenosti i omaglice. Ako se tako osjecate,
nemojte voziti niti upravljati strojevima.
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Colcamexx tablete sadrze
Colcamexx sadrze laktozu hidrat.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Colcamexx tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.
Vas lije¢nik ¢e Vam reci koliko Colcamexx tableta morate uzeti i koliko dugo ih morate uzimati.

Kolhicin moze biti toksi¢an. Stoga je vazno ne uzimati veée doze od onih koje Vam je propisao
Vas lije¢nik.

Giht

Primjena u odraslih:

Doziranje kod akutnog napadaja gihta:

Preporuéena doza je 0,5 mg dva do tri puta na dan, a postoji moguénost da prva doza bude 1 mg.
LijeCenje se mora prekinuti u slu¢aju pojave probavnih simptoma i ako nema uc¢inka nakon 2 do
3 dana.

LijeCenje se mora prekinuti kada se simptomi ublaZe ili nakon §to se uzme ukupna doza od 6 mg
kolhicina. Ne smijete uzeti vise od jednog ciklusa lijeCenja.

Nakon zavrsetka ciklusa lijecenja Colcamexx tabletama, ne smijete poceti sa sljedecim
ciklusom najmanje sljedeca tri dana.

Doziranje za sprjecavanje napadaja gihta:
Uobicajena doza je 0,5 mg do 1 mg na dan i mora se uzeti navecer.

Obiteljska mediteranska vruéica

Primjena u odraslih

Preporucena doza je 1 —3 mg na dan. Ta doza se moze primijeniti kao jedna doza ili podijeliti u
dva davanja tijekom dana (u slu¢aju doza iznad 1 mg/ dnevno).

Ako se simptomi ne smanjuju, dozu kolhicina se mora postepeno povecati do 3 mg / dnevno.
Svako povecanje doze se mora pomno pratiti zbog nuspojava.

Primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina

Kod djece s obiteljskom mediteranskom vru¢icom, preporué¢ena doza ovisi o dobi.
- Djeca mlada od 5 godina: 0,5 mg / dnevno;

- Djeca u dobi od 5 do 10 godina: 1 mg / dnevno;

- Djeca u dobi starija od 10 godina: 1,5 mg / dnevno.

Moguce je da kod djece s amiloidnom nefropatijom se mora povecati dozu na 2 mg dnevno.

Ako imate problema sa bubrezima i jetrom

Vas lijecnik moze smanjiti Vasu dozu Colcamexx tableta, doza je 0,5 mg kolhicina dan, i mora
Vas pomno pratiti zbog nuspojava. Ne uzimajte Colcamexx tablete ako imate teske s bubrezima
i jetrom, vidjeti Dio 2: ,,Sto morate znati prije uzimanja Colcamexx tableta.*

Nacin i put primjene
Za primjenu kroz usta.
Tabletu se mora popiti s ¢aSom vode.
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Trajanje lijecenja

Vas lije¢nik ¢e Vam reci koliko tableta trebate uzeti i koliko dugo smijete Koristiti tablete.
Ako primijetite da kolhicin tablete djeluju prejako ili preslabo, obavijestite Vaseg lije¢nika ili
ljekarnika.

AKo ste uzeli vise Colcamexx tableta nego $to ste trebali
Ako ste uzeli previse Colcamexx tableta, smjesta obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

Ako ste uzeli vise Colcamexx tableta no §to treba, smjesta obavijestite svog lije¢nika ili najblizu
sluzbu hitne pomoci. Sa sobom ponesite ove upute o lijeku i sve Colcamexx tablete koje su Vam
preostale. U prevelikoj dozi Colcamexx tablete mogu biti ozbiljno toksi¢ne, ¢ak i smrtonosne.
Rani simptomi predoziranja (koji se obicno javljaju nakon 3 sata, ali to moze trajati i duze)
mogu ukljuciti mu€ninu, povracanje, bol u trbuhu, krvav proljev i nizak tlak.

Oko 7 dana nakon gutanja, moze do¢i do privremenog povecanja broja bijelih krvnih stanica
(leukocitoza) i gubitka kose.

Ako ste zaboravili uzeti Colcamexx tablete
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste propustili uzeti dozu, uzmite je ¢im je prije moguce. Medutim, ako je blizu vrijeme za
Vasu sljede¢u dozu, preskocite propustenu dozu i nastavite sa redovitim rasporedom uzimanja
doza. Ne uzimajte Colcamexx tablete u razmaku kracem od onog kojeg Vam je propisao Vas
lije¢nik. Ako niste sigurni, uvijek se posavjetujte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako prestanete uzimati Colcamexx tablete

Ako iznenada prestane uzimati ovaj lijek, mogu se vratiti simptomi koje ste imali prije poc¢etka
lije¢enja. Uvijek se posavjetujte sa svojim lijecnikom ako razmisljate o prestanku uzimanja
lijeka.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one neée javiti kod svakoga. Ako
primijetite bilo koje od sljede¢ih nuspojava, prestanite uzimati Colcamexx tablete i smjesta se
obratite Vasem lije¢niku ili u najblizu sluzbu hitne pomo¢i.

e Mucnina, povracanje, bol u Zelucu i proljev (takoder pogledajte dio 2 “Upozorenja i
mjere opreza’). Ove nuspojave su Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

Simptomi kao §to su vruéica, upala usne Supljine, grlobolja, dugotrajno krvarenje, modrice
ili problemi s kozom. To mogu biti znakovi 0zbiljnog problema krvi kao posljedicu
smanjenja funkcije kostane srzi (takoder pogledajte dio 2 “Upozorenja i mjere opreza”).
Ucestalost ovih nuspojava nije poznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Druge nuspojave koje su primije¢ene (s nepoznatom ucestaloséu) su:

* Upala zivaca koja moze uzrokovati bol, slabost, trnce ili utrnulost

* OStecenje zivaca
* oStecenje jetre

* gubitak kose

* 0sip

* bol ili slabost u mii¢ima
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» abnormalno pucanje misic¢a koja moze dovesti do problema s bubrezima (rabdomioliza)

* 0Stecenje bubrega
« izostanak menstruacije

* bolne mjesecnice
» nedostatak vitamina B12
*boluagrlu

Smanjena sposobnost proizvodnje sperme (nizak broj spermija ili potpuno odsustvo spermija u
sjemenoj tekuéini)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Colcamexx tablete
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u originalnom spremniku zasti¢eno od svjetlosti.

Colcamexx tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i
kutiji iza oznake ,,ROK VALJANOSTI*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode niti u kuéni otpad. Pitajte svog
ljekarnika kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u zastiti okolisa.

Ove upute ne sadrze sve informacije o Vasem lijeku. Ako imate bilo kakvih pitanja ili niste
sigurni u svezi s ne¢im, upitajte svog lije¢nika ili ljekarnika.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Colcamexx tablete sadrZe

Djelatna tvar u ovom lijeku je kolhicin. Jedna Colcamexx 0,5 m( tableta sadrzi 0,5 mg

kolhicina.

Drugi sastojci (pomo¢ne tvari) su: laktoza hidrat, prethodno gelirani skrob, natrijev
Skroboglikolat, bezvodni, koloidni silicijev dioksid, stearatna kiselina, pro¢is¢ena voda.

Kako Colcamexx tablete izgledaju i sadrZaj pakiranja
Colcamexx 0,5 mg tablete

Bijele do bjelkaste, okrugle, bikonveksne neoblozene tablete s utisnutim slovom ,L¢ na jednoj
strani i bez oznake n drugoj strane. (promjera oko 5 mm i debljine oko 2,6 mm).

Colcamexx tablete dostupne su u PVC/PVDC blisterima zapeca¢enima aluminijskom folijom.
Svako pakiranje sadrzi 20, 30, 50, 60, 75, 90, i 100 tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ernst-Melchior-Gasse 20
1020 Be¢, Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Marti Farm d.o.o.

Planinska ulica 13

10 000 Zagreb

Tel: 015588297

Ako biste zeljeli ove upute u drugom formatu informacija ili zelite prijaviti bilo koje nuspojave,
molimo Vas da kontaktirate gore navedenog predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2024.
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