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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRiIPRAVKU

Colchicine Pharmaselect 0,5 mg tablety

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 0,5 mg kolchicinu.

Pomocné latky se zndmym Ucinkem:
Tablety Colchicine Pharmaselect 0,5 mg obsahuji 50,50 mg monohydratu laktozy jako
redidlo.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Tableta

Colchicine Pharmaselect 0,5 mg tablety:

Bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni nepotahované tablety s vyrazenym ,L“ na jedné
strané a hladké na druhé strané. (prdmér cca 5 mm, tloustka cca 2,6 mm).

KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Dospéli

- Lécba akutni dny, pokud jsou inhibitory syntetazy prostaglandini kontraindikovany nebo
je pacient netoleruje.

- Profylaxe zachvatu dny béhem zahdjeni |écby sniZujici hladinu kyseliny mocové, pokud
jsou inhibitory syntetdzy prostaglandinG kontraindikovany nebo je pacient netoleruje.

Dospéli a pediatricti pacienti (déti ve véku do 1 roku, déti a dospivajici)
- Kolchicin je indikovan u familiarni sttedomotské horecky k profylaxi zachvat(i a prevenci
amyloiddzy.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani

Dna:

Akutni zdchvat dny
PFi akutnim zdchvatu dny se uZije 2 az 3krat denné 0,5 mg, pfipadné pfedchazi dvodni

davka 1 mg.

Lécba ma byt ukoncéena pfi vyskytu gastrointestindlnich priznakd a Zddném ucinku po 2 az
3 dnech.



V prlibéhu IéCebné Ury se nema uZit vice nez 6 mg. Po ukonceni Ié¢ebné kary nema byt
zahdjena dalsi kdra po dobu nejméné 3 dn( (72 hodin).

Pokud se objevi prijem nebo zvraceni, je tfeba lécbu pfipravkem Colchicine Pharmaselect
okamzité ukondit, protoze se mliZze jednat o prvni pfiznaky intoxikace.

Profylaxe zdchvatu dny:
Dospéli: 0,5—-1 mg denné (uziva se vecer).

Familiarni stfredomorskd horecka

Dospéli
1-3 mg denné

Uvedena davka mze byt podana v jedné davce; davky vyssi nez 1 mg denné mohou byt
rozdéleny do dvou davek denné. U pacientd, ktefi nevykazuji klinickou odpovéd na
standardni davku, ma byt davka kolchicinu postupné zvySovana az na 3 mg/den, aby se
onemocnéni dostalo pod kontrolu. Jakékoli zvySeni denni ddvky ma byt peclivé sledovéno
s ohledem na nezadouci ucinky.

Pediatricti pacienti:
K pouziti u déti ma byt kolchicin predepisovan pouze pod dohledem |ékafe s potfebnymi
znalostmi a zkuSenostmi.

Nasycovaci davka se musi podavat peroralné v zavislosti; na véku:
— 0,5 mg/den u déti mladsich 5let,
— 1 mg/den u déti ve véku 5-10let,
— 1,5 mg/den u déti starsSich 10let.

Ddvky vyssi neZz 1 mg denné Ize rozdélit do dvou podanych ddvek denné.

U déti s amyloidni nefropatii mohou byt nutné vyssi denni davky az do 2 mg denné.

Pokud jsou vyZadovany davky 0,25 mg napft. ke zvladani onemocnéni u pacientd, ktefi
klinicky nereaguji na standardni davkovani, nejsou 0,5 mg a 1 mg tablety vhodné.

Zv1astni skupiny

Bylo prokazano, Ze soubéind lécba kolchicinem s nékterymi léky, vétsinou s inhibitory
cytochromu P450 3A4 (CYP3A4)/P-glykoproteinu, zvysuje riziko toxicity kolchicinu. Pokud
byl pacient soucasné lécen stfedné silnym nebo silnym inhibitorem CYP3A4 nebo
inhibitorem P-glykoproteinu, je tfeba snizit maximalni doporucenou davku peroralné
podavaného kolchicinu a peclivé sledovat vyskyt nezadoucich ucinka kolchicinu.

Pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

Dna
U pacientd s mirnou a stfedné tézkou poruchou funkce jater a/nebo ledvin je doporuéena
davka 0,5 mg denné.

Familiarni sttedomoftska horecka
U pacientd s mirnou a stfedné tézkou poruchou funkce jater a/nebo ledvin je tfeba snizit
pocateéni davku o 50 % (tj. < 1 mg/denné)
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Davkovani ma byt peclivé sledovano s ohledem na vyskyt nezadoucich G¢inkl kolchicinu. V
pfipadé tézké poruchy funkce jater viz bod 4.3 Kontraindikace.

ZpUsob podani
Perordlni podani.

Tabletu je tfeba zapit sklenici vody.

U déti mladsich 1 roku Ize zvaZzit podani peroralniho roztoku kolchicinu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- Pacienti s krevni dyskrazii
- Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin
- Pacienti s tézkou poruchou funkce jater

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Kolchicin je potencialné toxicky; proto je dilezité, aby nebyla prekrocena davka
predepsand odbornym lékafem s potfebnymi znalostmi a zkuSenostmi.

Kolchicin ma uzky terapeuticky index. Pokud se objevi ptiznaky otravy, jako je nauzea,
zvraceni, bolesti bficha, prijem, musi byt podavani preruseno.

Pokud se u pacientd vyvinou znamky nebo priznaky, které by mohly ukazovat na dyskrazii
krevnich bunék, jako je horecka, stomatitida, bolest v krku nebo dlouhodobé krvaceni,
ihned preruste lécbu kolchicinem a provedte Uplné hematologické vysetieni.

V nasledujicich pfipadech se doporucuje opatrnost:
- porucha funkce jater a ledvin,

- kardiovaskularni onemocnéni,

- gastrointestinalni onemocnéni,

- starsi a oslabeni pacienti,

- pacienti s abnormalitami krevniho obrazu.

Kolchicin mlze zpUsobit zavazny Utlum kostni dfené (agranulocytdza, aplastickad anemie,
trombocytopenie). Zména krevniho obrazu se mlze projevit postupné, ale také velmi
nahle. Zejména aplastickd anemie ma vysoké riziko Umrtnosti. Je nutné pravidelné
sledovani krevniho obrazu. Pfi koZznich onemocnénich je treba okamZité zkontrolovat
krevni obraz.

Makrolidy, inhibitory CYP3A4, cyklosporin, inhibitory HIV proteazy, blokatory kalciovych
kanall a statiny mohou zpUsobit klinicky vyznamné interakce s kolchicinem vedouci
k toxicité vyvolané kolchicinem (viz bod 4.5).

Soucasné podavani s inhibitory P-gp a/nebo silnymi inhibitory CYP3A4 zvySuje expozici
kolchicinu, coZz muze vést k toxicité vyvolané kolchicinem véetné umrti. Je-li u pacient( s
normalni funkci ledvin nebo jater nutna Iécba inhibitorem P-gp nebo silnym inhibitorem
CYP3A4, doporucuje se snizit davku kolchicinu (viz body 4.2 a 4.5) a pacienti maji byt
peclivé sledovani z hlediska nezadoucich ucinkd kolchicinu.

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater, je-li to mozné, je tfeba se vyvarovat
kombinovanému uzivani kolchicinu a inhibitor( P-gp a/nebo silnych inhibitord CYP3A4,
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4.5

protoZze mUze byt obtizné predvidat a kontrolovat systémovou expozici kolchicinu. Ve
vyjimecnych pripadech, kdy je i pfes potencialni riziko predavkovani povazovano za
pfinosné pfi nasazeni inhibitord P-gp a/nebo silnych inhibitor( CYP3A4 pokracovat

v poddvani kolchicinu, je tfeba vyrazné snizit davku kolchicinu a pacienta peclivé klinicky
monitorovat.

Dlouhodobé uzivani kolchicinu miZe byt spojeno s nedostatkem vitaminu Bi,.

V pfipadé, Ze se kolchicin pouzivd k 1é¢bé akutni dny nebo k profylaxi zachvatu dny béhem

zahdjeni 1é¢by snizujici hladinu urdtu

Je tfeba dikladné informovat pacientky o potencidlnim riziku mozného téhotenstvi

a o ucinnych antikoncepcnich opatienich, ktera je tfeba dodrZzovat. Béhem lécby
kolchicinem a nejméné tfi mésice po jejim ukonceni maji pacientky pouzivat Uc¢innou
antikoncepci (viz bod 4.6). Vzhledem k obavam z moZného poskozeni spermii (viz bod 5.3)
pacienti muzského pohlavi nemaji béhem lécby kolchicinem a nejméné 6 mésicl po jejim
ukonceni zplodit dité (viz bod 4.6).

Pediatricti pacienti

O dlouhodobé bezpecénosti nejsou u pediatrickych pacientl k dispozici Zddné Gdaje.
Podavéni kolchicinu u déti je indikovano predevsim indikaci familidrni sttedomorské
horecky.

Pomocné latky
Obsahuje monohydrat laktézy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji
tento pfipravek uzivat.

Interakce jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce s jinymi Iéky nejsou témér doloZeny. Vzhledem k povaze nezadoucich ucink( se
doporucuje opatrnost pfi podavani lék(, které mohou ovlivnit krevni obraz nebo
nepfiznivé ovlivnit funkci jater a/nebo ledvin.

Kromé toho mohou latky jako cimetidin a tolbutamid sniZzovat metabolismus kolchicinu, a
tim zvySovat jeho hladinu v plazmé.

Kolchicin je substratem jak pro CYP3A4, tak i pro transportni protein P-glykoprotein.
Inhibitory CYP3A4 a P-glykoproteinu mohou zvysit koncentrace kolchicinu v krvi.

Pfi soubézném uzivani inhibitor(, jako jsou makrolidy (klarithromycin a erythromycin),
cyklosporin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, inhibitory HIV proteazy, antagonisté
kalciovych kanall jako verapamil, diltiazem a kolchicin, byla hlasena toxicita véetné
fatalnich pripad( (viz bod 4.4).

Je-li u pacientl s normalni funkci ledvin a jater nutna Iécba inhibitorem P-glykoproteinu
nebo silnym inhibitorem CYP3A4, m{ze byt nutna Uprava davky kolchicinu. Soubéznému
uzivani téchto inhibitor( s kolchicinem je tfeba se vyhnout u pacientl s poruchou funkce
jater nebo ledvin (viz bod 4.4).

Zménéna funkce strevni sliznice mlze vyvolat reverzibilni malabsorpci kyanokobalaminu
(vitaminu B12).

PFi kombinaci kolchicinu se statiny, fibraty, cyklosporinem nebo digoxinem se zvySuje
riziko myopatie a rabdomyolyzy.



4.6

4.7

Hladiny kolchicinu v plazmé muze zvysit grapefruitova stava. Proto se grapefruitova stava
nema konzumovat spolecné s kolchicinem.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Studie na zvifatech prokazaly, Ze podavani kolchicinu mliZze mit negativni vliv na
spermatogenezi (viz bod 5.3). Z literatury jsou zndmy vzacné pfipady reverzibilni
oligospermie a azoospermie u lidi.

V pfipadé, Ze se kolchicin pouZiva k 1écbé familidrni stfedomorské horecky

Vzhledem k tomu, Ze pribéh familiarni stfedomorské horecky bez Ié¢by muze také vést
k neplodnosti, ma byt poufziti kolchicinu zvdzeno s ohledem na potencidlni rizika
a v pripadé klinické potfeby mize byt zvaZzovano.

V pfipadé, Ze se kolchicin pouZiva k Iécbé akutni dny nebo k profylaxi zdchvatu dny béhem
zahdjeni 1é¢by snizujici hladinu urdtu

Pacienti muzského pohlavi nemaji béhem lécby kolchicinem a nejméné 6 mésicl po jejim
ukonceni zplodit dité (viz bod 4.4). Pokud v tomto obdobi presto dojde k otéhotnéni, ma

byt nafizeno genetické poradenstvi.

Téhotenstvi
Testy na zvitatech prokazuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

V pripadé, Ze se kolchicin pouzivd k Iécbé familidrni stfedomorské horecky

Nevelké mnozstvi Udaji o téhotnych Zenach s familiarni sttedomorskou horeckou
nenaznacuje zadnou malformacni ani feto/neonatalni toxicitu kolchicinu. Vzhledem k
tomu, Ze prabéh familidrni stfedomorské horecky mize také negativné ovlivnit
téhotenstvi, ma byt pouziti kolchicinu béhem téhotenstvi zvdZeno s ohledem na
potencidlni rizika, a v pfipadé klinické potfeby mizZe byt zvazovano.

V pfipadé, Ze se kolchicin pouZiva k Iécbé akutni dny nebo k profylaxi zdchvatu dny béhem
zahdjeni 1é¢by snizujici hladinu urdtu

MnoZstvi Udajli o uzivani kolchicinu téhotnymi Zenami s dnou je omezené. Jako
preventivni opatfeni je tfeba se u této populace pacientek a u Zen ve fertilnim véku, které
nepouzivaji uc¢innou antikoncepci, vyhnout podavani kolchicinu a Ize 0 ném uvaZovat
pouze v pripadé, Ze nelze pouZit jiné moznosti IéCby véetné NSAID (viz bod 4.1) a
glukokortikoidd. BEhem lécby kolchicinem a nejméné tfi mésice po jejim ukonceni musi
pacientky pouzivat Uc¢innou antikoncepci (viz bod 4.4). Pokud v tomto obdobi presto dojde
k otéhotnéni, md byt nafizeno genetické poradenstvi.

Kojeni

Kolchicin/metabolity kolchicinu byly nalezeny u kojenych novorozenci/kojenct l1é¢enych
Zen. O ucincich kolchicinu na novorozence/kojence neni dostatek informaci. Kojici Zeny
s dnou nemaji kolchicin uzivat. U kojicich matek s familiarni sttedomorskou horeckou je
tfeba se rozhodnout, zda s ohledem na pfinos kojeni pro dité a pfinos |éCby pro Zenu
prerusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se |éCby pFipravkem Colchicine Pharmaselect.

Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

O vlivu kolchicinu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou k dispozici Zzadné udaje. Je
vSak tfeba pocitat s moZnosti ospalosti a zavraté.
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4.8 Nezadouci ucinky

Byly pozorovdany nasledujici nezadouci ucinky.

Jejich Cetnost neni zndma, pokud nejsou uvedeny v nékteré z nasledujicich klasifikaci:
Velmi casté (=1 / 10)

Casté (21 / 100, <1/10)

Méné casté (=1 /1,000, <1/100)

Vzacné (21 /10,000, <1/ 1,000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo: (z dostupnych udajl nelze urdit)

Organové systémy Cetnost Nezadouci ucinky
Poruchy krve a lymfatického Neni znamo Utlum kostni diené
systému s agranulocytézou
a aplastickou anemii
a trombocytopenii
Poruchy metabolismu a vyzivy Neni znamo Nedostatek vitaminu B12
Poruchy nervového systému Neni znamo Periferni neuritida, neuropatie
Respiracni, hrudni a Neni znamo Bolest ve faryngolaryngedlni
mediastinalni poruchy oblasti
Gastrointestinalni poruchy Casté bolest bficha, nauzea, zvraceni
a prujem
Poruchy kize a podkozni tkané Neni zndmo Alopecie, vyrazka
Poruchy svalové a kosterni Neni zndmo Myopatie a rabdomyolyza
soustavy a pojivové tkané
Poruchy ledvin a mocovych cest | Neni zndmo poskozeni ledvin
Poruchy reprodukéniho systému | Neni zndmo Amenorea, dysmenorea,
a onemocnéni prsu oligospermie, azoospermie

Hlaseni podezieni na nezadouci tUcinky:

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci léCivého pripravku je dalezZité.
UmoZriuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zddame
zdravotnické pracovniky, aby hl3sili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Kolchicin ma uzké terapeutické rozmezi a pfi predavkovani je extrémné toxicky. Riziko
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5.1

5.2

toxicity je vyssi zejména u pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater,

s gastrointestinalnim onemocnénim nebo s onemocnénim srdce a u velmi mladych nebo
velmi starych pacientd.

Po predavkovani kolchicinem jsou vsichni pacienti i pfi absenci ¢asnych pfiznakl odeslani
k okamzitému lékafskému vysetieni.

Klinické udaje:

Priznaky akutniho predavkovani mohou byt opozdéné (pfiblizné 3 hodiny): nauzea,
zvraceni, bolesti bficha, hemoragicka gastroenteritida, hypovolemie, poruchy elektrolytd,
leukocytéza, zavaziné pripady hypotenze. Druha faze s komplikacemi ohroZujicimi Zivot se
rozviji 24 az 72 hodin po podani Iéku: multisystémové selhani organd, akutni selhani
ledvin, zmatenost, kéma, narlstajici periferni motoricka a senzoricka neuropatie,
myokardialni deprese, pancytopenie, arytmie, respiracni selhani, konsump¢éni
koagulopatie. Umrti je obvykle zp(isobeno respira¢nim Gtlumem a kardiovaskuldrnim
kolapsem. Pokud pacient preZije, miZe byt zotaveni spojeno s reverzibilni leukocytézou a
reverzibilni alopecii, které zacinaji pfiblizné tyden po prvnim poZziti.

Terapie:
Zadné antidotum neni k dispozici.

Eliminace toxin( vyplachem Zaludku do jedné hodiny po akutni otravé. Zvazte peroraini
podani aktivniho uhli do 1 hodiny od podani lIéku u dospélych pfi poziti vice nez 0,1 mg/kg
télesné hmotnosti a do 1 hodiny od podani léku u déti bez ohledu na pozitou davku.
Hemodialyza nema zadny ucinek (velky zdanlivy distribu¢ni objem).

Peclivé klinické a biologické monitorovani v nemocnici.

Symptomatickd a podplrna lécba: regulace dychani, udrzovani krevniho tlaku a obéhu,
korekce narusené rovnovahy tekutin a elektrolyta.

Smrtelna davka se znacné lisi (765 mg v jedné davce), ale obecné se u dospélych
pohybuje kolem 20 mg.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lécCiva k terapii dny neovliviujici
metabolismus kyseliny mocové,
kod ATC: M0O4ACO1

Mechanismus Ucinku kolchicinu pfi 1é¢bé dny neni zcela zndm. Krystaly urdtu jsou
fagocytovany leukocyty. Jde o uvolnéné zanétlivé faktory. Kolchicin tyto procesy inhibuje.
Také dalsi vlastnosti kolchicinu, napfiklad interakce s mikrotubuly by se mohly podilet na
sile.

Nastup ucinku je pfiblizné 12 hodin po peroralnim podani a maximalni icinek nastava po
1-2 dnech.

Farmakokinetické vlastnosti
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Absorpce
Kolchicin se vstfebava po perordlnim podani rychle a témér Uplné. Maximalni hladiny v
plazmé obvykle dosahuje po 30 az 120 minutéach.

Distribuce
Vazba na plazmatické bilkoviny je pFiblizné 30 %. Kumuluje se v leukocytech.

Eliminace

Kolchicin se ¢aste¢né metabolizuje v jatrech a poté je ¢asteéné vylu€ovan zluci. Kolchicin je
z velké ¢asti (80 %) vylucovan stolici v nezménéné formé a ve formé metabolitl, 10-20 %
se vylucuje moci. Plazmaticky polocas v plazmé je 30—60 minut a v leukocytech pfiblizné
60 hodin.

Pediatricti pacienti
K dispozici nejsou Zzadné farmakokinetické Udaje o détech.

Ptedklinické tdaje vztahuijici se k bezpec¢nosti

Kolchicin zpUsobuje poskozeni DNA in vitro a in vivo byly pozorovany chromozomové
aberace. Z vlastniho preklinického vyzkumu nejsou znamy Zadné Gdaje o toxicité.

Studie na zvitatech ukazaly, Ze kolchicinem vyvolana porucha tvorby mikrotubull ma vliv
na meidzu a mitdzu. Po expozici kolchicinu byl u samct prokazan snizeny pocet spermii a
spermatickych bunék s aberantni morfologii. Davky pouzité v téchto studiich byly vyrazné

vyssSi nez davky predepsané k uzivani pacienty. Vysoké davky kolchicinu mohou zpUsobit
teratogenitu a embryotoxicitu u mysi, potkant a kralikd.

FARMACEUTICKE UDAIJE

Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktdzy
Pfedbobtnaly skrob

Sodna sul karboxymethylskrobu
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Kyselina stearova
Inkompatibility

Neuplatriuje se.

Doba pouzitelnosti

36 mésicl

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Druh obalu a velikost baleni

Blistr z PVC/PVDC s hlinikovou kryci félii. Jedno baleni obsahuje 20, 30, 50, 60, 75, 90 nebo
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100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.
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