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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Colchicum-Dispert 0,5 mg obalené tablety
suchy octinovy extrakt

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek 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 ucinky

Jak ptipravek Colchicum-Dispert uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Colchicum-Dispert a k ¢emu se pouZiva
Lécivou latkou ptipravku Colchicum-Dispert je kolchicin, pfirozeny alkaloid z octinu podzimniho.
Colchicum-Dispert je 1€k s protizanétlivymi ucinky, ktery se uziva u nasledujicich stavi:

e akutni zachvat dny a prevence dnavych zachvatl u dospélych;

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

otoku kloubtl, bolesti bficha a zanétlivym postizenim dalSich organti);
e [éCba perikarditidy (zané€t osrde¢niku, tenké blany obalujici srdce) a prevence opétovného
vyskytu perikarditidy;
e Behcetova nemoc (chronické onemocnéni projevujici se zanétem cév v celém téle).

Pfi 1é¢bé familiarni sttedomoiské horecky u déti se Colchicum-Dispert pouziva k prevenci zachvati a
amyloidozy.

Lécba timto piipravkem vyzaduje specialni intenzivni dohled 1ékarte.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Colchicum-Dispert uZivat

NeuZzivejte pripravek Colchicum-Dispert

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

- pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater a uzivate soucasn¢ léky ze skupiny inhibitort P-
glykoproteinu nebo inhibitortt CYP3A4, jako jsou klarithromycin, erythromycin, telithromycin,
flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, aprepitant a
verapamil, nebo pijete veétsi mnozstvi grapefruitové stavy,

- jestlize uzivate cyklosporin,

- pokud jste na dialyze.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Colchicum-Dispert se porad’te se svym Iékafem 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 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani jinych [éka soucasné s pripravkem Colchicum-Dispert miize ovlivnit jejich u¢inek. Muzete se
vystavit vy$simu riziku nezadoucich ucinku, predev§im pokud trpite poruchou ledvin, jestlize uzivate
soucasn¢ s pripravkem Colchicum-Dispert dal$i Iéky, jako napft. cyklosporin, statiny (I€ky na sniZeni
hladiny cholesterolu jako simvastatin, lovastatin), n€které 1€ky proti HIV, makrolidova antibiotika
(erythromycin, klarithromycin) nebo digoxin. Cimetidin (pfipravek k 1écbé viedll) nebo nadmérna
konzumace grapefruitové stavy (1000 ml/den) mize zvysit hladiny kolchicinu v krvi, coz mize byt
zivotu nebezpecné. Kolchicin také mtize narusit vstiebavani vitaminu Bi,. Bude tieba, abyste zvysil(a)
ptijem vitaminu B, uzivate-li tablety kolchicinu ve vysokych davkach nebo dlouhou dobu.

Piipravek Colchicum-Dispert s jidlem a pitim
Pfi uzivani ptipravku Colchicum-Dispert se vyhnéte nadmérné konzumaci grapefruitové stavy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tchotenstvi
Uzivani Iéku Colchicum-Dispert se nedoporucuje téhotnym Zenam nebo tém, které se snazi oté¢hotnét.

Kojeni
Kolchicin se dostava do matetského mléka. Nezadouci G¢inky na kojené dité nelze vyloucit. Béhem
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 vSak mtize zplisobit zavrate, a tim ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se u
Vas vyskytnou zavraté, vyvarujte se fizeni a obsluze stroju.

Piipravek Colchicum-Dispert obsahuje laktézu, sacharézu a azobarviva.

Pokud Vam Iékar sdé€lil Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Ptipravek obsahuje azobarviva chinolinovou zlut’ (E 104) a ponceau 4R (E 124), ktera mohou vyvolat
alergické reakce véetné zachvatu priduskového astmatu.

Alergické reakce se objevuji Castéji u pacientd piecitlivélych na kyselinu acetylsalicylovou.

3. Jak se pripravek Colchicum-Dispert uziva

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

Doporucena davka piipravku je:

Lécba akutniho zachvatu dny
e U dnavych zachvatl se uzije narazova davka 2 obalené tablety, a nasledné se uziji bud’ dalsi 2
obalené tablety s odstupem 1-2 hodin, nebo 1 obalena tableta a v ptipad¢ potieby dalsi 1
obalena tableta s intervalem mezi jednotlivymi ddvkami vzdy 1-2 hodiny. NeuZzivejte vice nez
3—4 obalené tablety béhem 24 hodin.
e . Poté muzete pokracovat s nizkou denni davkou 1-2 obalené tablety do odeznéni bolesti.
o Celkova davka béhem lécby akutniho dnavého zachvatu nesmi piekrocit 24 obalenych tablet.

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

Lécba familidrni sttedomotské horecky (FMF)

® Obvykla pocatecni davka pii 1écbe FMF u dospélych je 2—3 obalené tablety denné. Davka miize
byt zvySena na 2—4 obalené tablety denné¢.

® Denni davka se miize podat jednorazové (j. jednou denné), coz se vSeobecné doporucuje,
jestlize se neobjevi nezadouci u¢inky, nebo je mozné ji rozdelit na dvé denni davky (rano a
vecer).

e Jestlize se objevi nezadouci G¢inky, neni tieba 1é¢bu prerusovat, ale davku 1éku lze snizit do
vymizeni nezadoucich u¢inkti nebo do doby, kdy budou 1épe snaseny.

Déti a dospivajici

Kolchicin je potencialné toxicky, takze je dilezité neptekrocit davku predepsanou I€¢katfem. U déti s
familiarni stfedomoi'skou horeckou je doporucené davkovani stanoveno na zakladé véku. Davky
do 1 mg/den se podéavaji v jedné denni davce. Davky vyssi nez 1 mg/den se podavaji rozdélen¢ ve
dvou dennich davkach.

- Déti mladsi 5 let: 0,5 mg (1 obalena tableta) denné

- Déti ve véku 5 az 10 let: 1 mg (2 obalené tablety) denné

- Déti starsi 10 let: 1,5 mg (3 obalené tablety) denné

Dévka kolchicinu se miize postupné zvySovat v krocich po 0,25 mg, az do maximalni davky
2 mg/den. U piipadného zvySeni denni davky je tfeba pecliveé sledovat vyskyt nezadoucich ucinkda.

Lécba perikarditidy
® Doporucend pocateéni davka piipravku Colchicum-Dispert u akutni perikarditidy je
24 obalené tablety denné€ po dobu jednoho az dvou dnti.
® Poté se davka snizi na 1-2 obalené tablety denné a uziva se po dobu 6 mésic.
e K prevenci opétovného vyskytu perikarditidy ¢ini davka u dospélych 1-2 obalené tablety denné.

Behcetova nemoc

e Doporucena davka ptipravku Colchicum-Dispert pii Behcetové nemoci je 2—4 obalené tablety
denné.

v'Pokud se objevi nezadouci u¢inky postihujici travici trakt, ihned se o dal$im postupu v
1é¢be porad’te s 1ekarem.

v/ Jste-li star$i osoba nebo mate-li problémy s ledvinami ¢i jatry, je mozné uzivat nizsi
davku Iéku, kterou stanovi oSetiujici 1ékaf.

v'Obalené tablety polykejte vcelku (tablety nedélte ani nelamejte) a zapijejte je

dostatecnym mnozZstvim tekutiny.

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

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

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piripravek Colchicum-Dispert
Nezdvojnasobujte doporucenou davku, abyste nahradil(a)zapomenutou tabletu. Vas 1ékar rozhodne,

kdy je tfeba dalsi davku 1éku Colchicum-Dispert uzit. Porad’'te se se svym lékafem.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Colchicum-Dispert



V ptipadé¢ dalsich otazek ohledné uzivani 1éku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Colchicum-Dispert nezadouci t€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Celkove byly hlaseny nasledujici nezddouci u€inky kolchicinu, které vétSinou odeznély po
kratkodobém pteruseni 1écby nebo po snizeni davky kolchicinu.

Casté (mohou se vyskytnout a% u 1 z 10 osob):
- pocit na zvraceni, nevolnost, zvraceni, prijem, bolesti a kiece zaludku

Méné casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 osob):
- malatnost, onemocnéni nervového systému (neuropatie)
- svalova slabost

Vzdcné (mohou se vyskytnout aZ u 1 7 1 000 osob):

- utlum kostni diené: aplasticka anemie (kostni dfeni neni schopna produkovat krevni bunky),
hemolyticka anemie (krev nema dostatek Cervenych krvinek)

- znacny pokles bilych krvinek, tzv. granulocytii (agranulocytoza), pokles poc¢tu krevnich desti¢ek

Neni zndmo (Cetnost 7 dostupnych udajii nelze urcit)

- alergicka reakce

- purpura (teckovité krvaceni do klize), paleni kiize, padani vlast a naruseni tvorby nehtii
- onemocnéni svali (myopatie)

- porucha funkce ledvin

- poskozeni jater

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
5. JAK PRIPRAVEK COLCHICUM-DISPERT UCHOVAVAT

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

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


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

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

- Lécivou latkou je 0,52 - 2,42 mg suchého ocunového extraktu (coz odpovida 0,5 mg kolchicinu)
v 1 obalené tableté. Extrahovano dichlormethanem.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuléza, kukuti¢ny Skrob,
mastek, kopovidon, kyselina stearova, magnesium-stearat, Selak, arabska klovatina, povidon 25,
lehky oxid hote¢naty, makrogol 6000, sachar6za, oxid titanicity (E 171), sodna sil karmelosy,
hlinity lak Ponceau 4R (E 124), hlinity lak chinolinové Zluti (E 104), povidon, karnaubsky vosk.

Jak pripravek Colchicum-Dispert vypada a co obsahuje toto baleni

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

Velikost baleni: 20, 50 nebo 200 (4 x 50) obalenych tablet. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti
baleni.

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

1020 Viden

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
28.5.2025



