Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Kolhicin Indoco 0,5 mg tablete
kolhicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

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

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ililjekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte 4. dio.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Kolhicin Indoco i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Kolhicin Indoco
Kako uzimati Kolhicin Indoco

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Kolhicin Indoco

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o s~ E

1. Sto je Kolhicin Indoco i za $to se koristi

Kolhicin Indoco sadrzi djelatnu tvar kolhicin. Spada u skupinu lijekova protiv gihta i koristi se za
sprjecavanje ili kontrolu napadaja gihta.

Kod gihta se povec¢ava koncentracija mokraéne kiseline u krvi. To omogucuje da se kristali mokraéne
kiseline taloZe u teku¢inama zglobova. Kolhicin Indoco inhibira rezultiraju¢i upalni odgovor.

Kolhicin Indoco Koristi se kod odraslih:

- Za lijeCenje akutnog napadaja gihta.

- Za prevenciju napadaja gihta tijekom pocetka terapije snizavanja mokracéne kiseline.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kolhicin Indoco

Nemojte uzimti Kolhicin Indoco
e  Ako ste alergi¢ni na kolhicin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
o Ako imate teski poremecaj krvi
o Ako imate teSko oStecenje bubrega
e Ako imate teSko oStecenje jetre
o Ako ste Zena reproduktivne dobi, osim ako je trudnoca isklju¢ena, na primjer u¢inkovitom
kontracepcijom.

Upozorenja i mjere opreza

Kod prvih znakova trovanja kao $to su mucnina , povracanje, bol u Zelucu i proljev, prestanite uzimati
Kolhicin Indico i odmah se obratite svom lije¢niku. Postoji mala razlika izmedu aktivne doze i doze
pri kojoj se javljaju simptomi trovanja.

HALMED
! 08 - 10 - 2024
ODOBRENDO




Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite ovaj lijek ako se jedna ili vise od
sljedecih situacija odnosi na Vas ili se odnosila u proslosti.

0 Ako imate problema s jetrom ili bubrezima.

0 Ako imate kardiovaskularne bolesti.

0 Ako imate problema s probavnim susatvom.

0 Ako ste stariji i slabi.

0 Ako imate poremecaj krvi.
Kolhicin moze uzrokovati ozbiljno smanjenje ucinka koStane srzi (nestanak odredenih bijelih krvnih
stanica iz krvi (agranulocitoza), nedostatak trombocita (trombocitopenija), smanjenje crvenih krvnih
stanica i pigmenta zbog nedostatka proizvodnje krvnih stanica crvenih krvnih stanica (aplasti¢na
anemija). Trebate redovito obavljati krvne pretrage kako biste pratili sve promjene.

Ako razvijete simptome koji upucuju na poremecaje krvne slike kao $to su vrulica, upala usta,
grlobolja ili dugotrajno krvarenje, modrice ili problemi s koZom, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah
se obratite svom lijecniku. To mogu biti znakovi da imate ozbiljan poremecaj krvi. Potrebno je odmah
napraviti krvne pretrage.

Drugi lijekovi i Kolhicin Indoco

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To vrijedi i za lijekove koji se izdaju bez recepta. Savjetuje se oprez pri istodobnoj
primjeni lijekova koji utjeCu na krvnu sliku ili negativno utjecu na rad jetre ili bubrega.

Kada se Kolhicin Indoco uzima zajedno s bilo kojim od sljedeéih lijekova, nuspojave zbog toksi¢nosti
kolhicina su vjerojatnije, a one mogu biti ozbiljne i opasne za zivot:
* Odredeni antibiotici kao §to su klaritromicin, eritromicin i telitromicin (koriste se za lijeCenje
infekcija)
* Antivirusni lijekovi kao $to su ritonavir, atazanavir i indinavir (koriste se za lijeCenje HIV-
infekcije)
+ Ciklosporin (koristi se za sprjeCavanje odbacivanja organa nakon transplantacije, psorijaze i
reumatoidnog artritisa)
» Lijekovi protiv gljivica kao Sto su ketokonazol, itrakonazol i vorikonazol
* Odredeni lijekovi za srce kao Sto su verapamil i diltiazem
Ako uzimate bilo koji od gore navedenih lijekova, lije¢nik ¢e Vam mozda htjeti prilagoditi dozu lijeka
Kolhicin Indoco ili privremeno prekinuti lijecenje lijekom Kolhicin Indoco. Ako imate problema s
jetrom ili bubrezima i uzimate bilo koji od gore navedenih lijekova, ne smijete uzimati Kolhicin
Indoco.

Takoder je vazno obavijestiti svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

» cimetidin (koristi se za smanjenje zeluCane kiseline) jer moze povecati koli¢inu kolhicina u krvi

+ tolbutamid (koristi se za kontrolu Secera u krvi) jer moze povecati koli¢inu kolhicina u krvi

+ vitamin B12 (cijanokobalamin), jer kolhicin moZe smanjiti unos vitamina B12 iz probavnog
sustava.

* makrolidni antibiotici kao S§to je azitromicin (koristi se za lijjeCenje infekcija uzrokovanih
mikroorganizmima kao $to su bakterije) jer mogu poveéati koli¢inu kolhicina u krvi.

+ statini kao $to su simvastatin, fluvastatin ili pravastatin (lijekovi koji se koriste za snizavanje
kolesterola), fibrati (lijekovi koji se koriste za sniZzavanje kolesterola i nekih masti u krvi),

ciklosporin (protuupalni imunoloski odgovor) i digoksin (lijekovi koji se koriste :.allfecjzinji M E D
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odredenih sréanih bolesti) jer primjena ovih lijekova s kolhicinom moze dovesti do bolesti
miSi¢a (miopatije) 1 razgradnje miSi¢nog tkiva, $§to je povezano s gréevima u miSi¢ima,
vruc¢icom i crvenkasto smedom promjenom boje urina (rabdomioliza).

Kolhicin Indoco s hranom i pi¢em

Ne smijete piti sok od grejpa tijekom razdoblja lije¢enja kolhicinom.

Trudnoda, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku, ili ljekarniku, ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ispitivanja na zivotinjama pokazala su da je kolhicin $tetan za fetus. Ne koristite ovaj lijek ako ste u
reproduktivnoj dobi, osim ako ne koristite uc¢inkovitu kontracepciju. Buduéi da kolhicin prelazi u
maj¢ino mlijeko, Kolhicin Indoco ne smije se koristiti ako dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nema dostupnih podataka o utjecaju kolhicina na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Medutim, treba uzeti u obzir moguc¢nost omamljenosti i omaglice.

Kolhicin Indoco sadrzZi laktozu i natrij

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

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Kolhicin Indoco

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom, ako niste sigurni.

Kolhicin je potencijalno toksi¢an, stoga je vazno ne prekoraciti dozu koju Vam je propisao lije¢nik.
Odrasli:

Doziranje u akutnom napaduju gihta:

Preporucena doza je 0,5 mg dva do tri puta dnevno, Vas lijecnik moZze odluciti propisati dodatnih 1 mg
za prvi dan lijeCenja. LijeCenje treba prekinuti ako se pojave nuspojave U probavnom sustavu, ako
nema ucinka nakon 2 do 3 dana ili kada se simptomi ublaZe.

Doziranje za sprecavanje napadaja gihta:

Preporucena doza je 0,5 mg do 1 mg na dan. Treba se uzeti navecer.

Doziranje kod ostecenja jetre ili bubrega

U bolesnika s blagim do umjerenim oSte¢enjem jetre ili bubrega, preporu¢ena doza je 1 tableta (0,5 mg
kolhicina) na dan. Ako imate teSko oStecenu funkciju jetre ili bubrega, ne smijete primjenjivati ovaj
lijek, pogledajte dio ,,Nemojte uzimati Kolhicin Indoco”.
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Nadin primjene

Kroz usta.
Uzmite tablete s ¢aSom vode.

Trajanje tretmana:
Lijecnik ¢e Vam reci koliko tableta trebate uzimati i koliko dugo trebate uzimati tablete.

Obratite se svom lijeniku ili ljekarniku ako smatrate da je ucinak tableta kolhicina prejak ili
nedovoljno jak.

Ako uzmete vise Kolhicin Indoco nego $to ste trebali
Ako uzmete previse lijeka Kolhicin Indoco odmah se javite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Znakovi trovanja

¢ Nakon uzimanja previsoke doze tableta kolhicina, rani simptomi predoziranja pojavljuju se tek
nakon nekoliko sati. Ovi simptomi ukljucuju osjecaj pecenja u grlu, Zelucu i kozi, muéninu,
povracanje, gréeve u trbuhu, krvavi proljev koji moze dovesti do preniske pH vrijednosti krvi,
dehidracije, snizavanja krvnog tlaka i Soka.

e Nakon toga, 24 — 72 sata nakon uzimanja previsoke doze, mogu se pojaviti sljedece
komplikacije opasne po zivot: poremecaj svijesti s mogu¢im deluzijama/laznim uvjerenjima
(delirij), koma, paraliza, disna depresija, sr¢ani zastoj, zadrzavanje tekucine u pluc¢ima,
ostecenje bubrega i nedostatak krvi.

e Otprilike 7 dana nakon uzimanja previsoke doze moze doc¢i do privremenog povecanja bijelih
krvnih stanica (leukocitoza) i gubitka kose.

Ako ste zaboravili uzeti Kolhicin Indoco

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite drugu ¢im se sjetite. Ako je skoro vrijeme za sljedec¢u dozu,
nemojte uzeti propustenu dozu veé nastavite s propisanim rezimom doziranja. Uvijek provjerite sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako prestanete uzimati Kolhicin Indoco

Kada iznenada prestanete uzimati ovaj lijek, simptomi koje ste imali prije pocetka lijeCenja mogu se
ponoviti. Uvijek razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako razmisljate o prestanku uzimanja kolhicina.

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

4, Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Sveukupno, prijavljene su sljede¢e nuspojave kolhicina koje su se uglavnom povukle nakon

kratkotrajnog prekida ili smanjenja doze kolhicina.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
o Zeludac i crijeva: Muénina, povraéanje, gréevi u trbuhu i proljev.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): HALMED
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e  Zivéani sustav. bolest zivaca (neuropatija), upala zivaca povezana s boli, osjetilni poremecaji i
ponekad smanjena funkcija Zivaca (periferni neuritis).

e Krvne Zile: Kolhicin moZe uzrokovati ozbiljne promjene u kosStanoj srzi (depresija koStane
srzi), Sto moze uzrokovati promjenu krvne slike kao Sto je nedostatak bijelih krvnih stanica
(agranulocitoza) popracena iznenadnom visokom vruc¢icom, jakom grloboljom i ranama u
ustima te anemijom (aplasticna anemija).

e Koza: gubitak kose, osip na kozi.

o Mokracni mjehur: crvenkasto smeda boje urina (rabdomioliza).

.....

e Spolni organi: izostanak menstruacije u razdoblju od 6 mjeseci ili viSe (amenoreja), pojava
boli i/ili gréeva tijekom menstruacije (dismenoreja), smanjenje broja spermija u sjemenoj
tekucini (oligospermija) i potpuna odsutnost spermija u sjemenu (azoospermija).

e Poremecaji jetre i zuci: ostecenje jetre.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

5. Kako ¢uvati Kolhicin Indoco

o Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

e Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom pakiranju radi
zaStite od svjetlosti.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji i blisteru
iza oznake ,,Rok valjanosti”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

e Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika

kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okoliSa .

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Kolhicin Indoco sadrzi

- Djelatna tvar je kolhicin. Jedna tableta sadrzi 0,5 mg (500 mikrograma) kolhicina.
- Drugi sastojci su:

Laktoza hidrat

Celuloza, mikrokristali¢na

Natrijev §kroboglikolat, vrsta A

Magnezijev stearat

Kako Kaolhicin Indoco izgleda i sadrzaj pakiranja
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Kolhicin Indoco su bijele do blijedozute, okrugle tablete, s oznakom ,,C 75 na jednoj strani.
Kolhicin Indoco je dostupan u blisterima koji sadrze 10, 12, 20, 30, 50, 100, 150 ili 200 tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

Indoco Remedies Czech s.r.o.

Titinova 260/1, Cakovice,

196 00 Praha 9, Ceska

Proizvodac
Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH
Goerzallee, 305 b, 14167 Berlin, Njemacka

MISOM Labs Limited
Malta Life Science Park, LS2.01.06
Industrijsko naselje, San Gwann, SGN 3000, Malta

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres Farmacija

Ulica grada Vukovara 269A

10000 Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 23 96 900

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:
Nizozemska: Colchicine Indoco 0,5 mg, tableta

Ceska Republika: Kolhicin Indoco

Finska: Colchicine Indoco 500 mikrogrammaa, tabletit
Njemacka: Colchicin Indoco 0,5 mg, tableta

Irska: Kolhicin Indoco 500 mikrograma, tablete
Slovacka: Kolhicin Indoco 0,5 mg, tableta

Spanjolska: Colchicine Indoco 0,5 mg, comprimidos
Hrvatska: Kolhicin Indoco 0,5 mg tablete

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2024.
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