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NAZEV PRIPRAVKU
Colchicine Indoco 0,5 mg tablety
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI"

Jedna tableta obsahuje 0,5 mg kolchicinu

Pomocna latka se znamym ucinkem:. Jedna potahovana tableta obsahuje 79 mg laktozy (ve forme
monohydratu)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
LEKOVA FORMA

Tableta

Bil¢ az svétle zluté, kulaté (6,0 mm v priméru) tablety, oznacené na jedné strané textem ,,C 75%.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Colchicine Indoco je indikovan u dospélych:
- K 1écbé¢ akutni dny.
- Jako profylaxe zachvati dny pfi zahajeni 1écby, ktera snizuje hladinu kyseliny mocové.

Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli

Pri akutnim zachvatu dny

Uziva se 0,5 mg dvakrat az tfikrat denné, pfipadné€ predchazi tvodni davka 1mg.

Lécba ma byt ukoncena, pokud se objevi gastrointestinalni obtize nebo pokud po dvou az tfech
dnech nedojde ke zlepSeni priznakl nebo pokud akutni ataka odezni.

Béhem [é¢by nema byt podavano vice nez 6 mg. Po ukonceni 1éCby lze dalsi cyklus opakovat
nejdrive po tfech dnech (72 hodinéch).

Profylaxe zachvatit dny
Uzivé se 0,5 mg — 1 mg denné (uziva se vecer).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientil s mirnou az stfedné t€¢zkou poruchou funkce ledvin je davka 0,5 mg denné. U pacientii
je nutno peclivé sledovat mozné nezadouci G¢inky kolchicinu.

Tento 1éCivy pripravek je kontraindikovan u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod
4.3).

Pacienti s poruchou funkce jater
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U pacientli s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce jater je davka 0,5 mg denné. U pacientii
je nutno peclive sledovat mozné nezadouci u¢inky kolchicinu.

Tento lécivy ptipravek je kontraindikovan u pacientdl s téZkou poruchou funkce jater (viz bod
4.3).

Zvlastni skupiny

Bylo prokazano, ze soucasna 1écba kolchicinem s nékterymi léky, vesmes inhibitory cytochromu
P450 3A4 (CYP3A4)/P-glykoproteinu zvySuje riziko toxicity kolchicinu. Pokud je pacient
souCasn¢ lécen stfedn¢ silnym nebo silnym inhibitorem CYP3A4 nebo inhibitorem P-
glykoproteinu, maximalni doporuc¢ena davka peroralné¢ podavaného kolchicinu ma byt snizena a
je tieba zajistit peclivou monitoraci kvili nezddoucim t¢inkim kolchicinu.

Zpusob podani

Peroralni podani.
Tablety se zapijeji sklenici vody.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Pacienti s krevni dyskrazii.

Zeny ve fertilnim véku, pokud nepouzivaji u¢innou antikoncepci.

Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin.

Pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Kolchicin je potencialné toxicky, je proto dilezité nepiekracovat davku predepsanou odbornym
lékafem s potiebnymi znalostmi a zkuSenostmi.

Kolchicin mé uzké terapeutické okno. Podavani ma byt preruseno, pokud se objevi toxické
ptiznaky, jako je nauzea, zvraceni, bolest bficha a prijem.

Pokud se u pacienta rozvinou pfiznaky, které mohou signalizovat dyskrazii krevnich bunék, jako
je horecka, stomatitida, bolest v krku nebo prodlouzené krvaceni, 1é¢bu kolchicinem je tfeba
okamzité prerusit a provést kompletni hematologické vySetieni.

Opatrnost se doporucuje v téchto piipadech:
- porucha funkce jater a ledvin
- kardiovaskularni onemocnéni
- gastrointestinalni onemocnéni
- star$i a oslabeni pacienti
- pacienti s abnormalitami krevniho obrazu

Kolchicin mize zpusobit zavazny utlum kostni diené (agranulocytdza, aplasticka anemie,
trombocytopenie). Zména krevniho obrazu mize byt postupna, nebo velmi nahla. Zejména u
aplastické anemie je vysokd umrtnost. Nezbytné jsou pravidelné kontroly krevniho obrazu.
Krevni obraz musi byt okamzité zkontrolovan v ptipad¢ koznich abnormalit.

Makrolidy, inhibitory CYP3A4, cyklosporin, inhibitory HIV protedzy, antagonisté kalciovych
kanali a statiny mohou zptisobit klinicky vyznamné interakce s kolchicinem a vést k jim vyvolané
toxicité (viz bod 4.5)
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Soucasné podavani s inhibitory P-gp nebo silnymi inhibitory CYP3A4 zvysi expozici kolchicinu,
coz muze vést k toxicit€¢ vyvolané kolchicinem a nasledné az k umrti. Pokud je u pacientt
s normalni funkci ledvin nebo jater nutna lécba inhibitorem P-gp nebo silnym inhibitorem
CYP3A4, doporucuje se davku kolchicinu snizit (viz body 4.2 a 4.5) a pacienti maji byt kvili
moznym nezddoucim ucinkdm kolchicinu peclivé sledovani. U pacientti s poruchou funkce ledvin
nebo jater je tfeba se pokud mozno kombinovanému uzivani kolchicinu s inhibitory P-gp a
silnymi inhibitory CYP3A4 vyhnout, protoze predikce a kontrola systémové expozice kolchicinu
muze byt obtizna. V téch vyjimecnych pripadech, kdy je dalsi podavani kolchicinu po zahajeni
1é€by inhibitory P-gp nebo silnymi inhibitory CYP3A4 povaZovano za ptfinosné navzdory riziku
predavkovani, je tfeba davku kolchicinu vyznamné snizit a pacienta peclive klinicky sledovat.

Pomocné latky

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce s jinymi léky nejsou zdokumentovany viibec nebo jenom malo. Vzhledem k povaze
nezadoucich U¢inkd je tieba pii soucasném podavani 1é¢ivych piipravki, které mohou ovlivnit
krevni obraz nebo nepfiznivé ovlivnit funkci jater a/nebo ledvin postupovat opatrné.

Kolchicin je substratem jak pro CYP3A4, tak pro P-glykoproteinovy transportér. Inhibitory
CYP3A4 a P-glykoproteinu mohou zvysit koncentrace kolchicinu v krvi.

Toxicita, véetné ptipadt tmrti, byla hlasena pii sou¢asném uzivani nékterych inhibitor jako jsou
makrolidy (klarithromycin a erythromycin), cyklosporin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
inhibitory HIV protedzy a antagonisté kalciovych kanald jako je verapamil a diltiazem. Bylo
hlaseno, ze soucasné podavani azithromycinu s kolchicinem vede ke zvysSeni sérovych hladin
kolchicinu. Beéhem lécby azithromycinem a po jeho vysazeni mulze byt zapotiebi sledovani
klinického stavu a hladin kolchicinu v séru

Pokud je u pacientli s normalni funkci ledvin a jater nutna 1écba inhibitorem P-glykoproteinu
(napt. cyklosporinem, verapamilem nebo chinidinem) nebo silnym inhibitorem CYP3A4 (napf.
ritonavirem, atazanavirem, indinavirem, klarithromycinem, telithromycinem, itrakonazolem nebo
ketakonazolem), miize byt nutné davky kolchicinu upravit. U pacientd s poruchou funkce ledvin
nebo jater je tfeba se soubéznému uzivani téchto inhibitord s kolchicinem vyhnout (viz bod 4.4).

Kromé toho mohou latky jako cimetidin a tolbutamid negativné ovlivnit metabolismus
kolchicinu, ¢imz dojde ke zvySeni jeho plazmatickych hladin.

Plazmatickou hladinu kolchicinu mize zvysit grapefruitova §tava, neni proto vhodné ji pfi
uzivanim kolchicinu konzumovat.

Reverzibilni malabsorpce kyanokobalaminu (vitamin B12) mtize byt vyvolana zménénou funkci
stfevni sliznice.



Pokud je kolchicin kombinovan se statiny, fibraty, cyklosporinem nebo digoxinem, zvySuje se
riziko myopatie a rhabdomyolyzy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Fertilita
Podavani kolchicinu u zvitat vyvolava vyznamné snizeni plodnosti
Tehotenstvi
Studie na zvitatech prokazaly teratogenni u€inky kolchicinu (viz bod 5.3).
Kolchicin nepodéavejte béhem téhotenstvi.
Zeny ve fertilnim véku tento piipravek nemaji uzivat, pokud nepiijmou u¢inna antikoncepéni
opatieni (viz bod 4.3).
Kojeni
Kolchicin se ve velké mife vylu¢uje do materského mléka. Kolchicin se béhem kojeni nema
podavat.
4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
O vlivu kolchicinu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou zadné udaje. Je vsak tieba vzit v
uvahu riziko ospalosti a zavrati.
4.8 Nezadouci uclinky
Pozorovany byly nasledujici nezadouci ucinky.
Jejich Cetnost neni znama, pokud nejsou uvedeny v ne¢které z nasledujicich klasifikaci:
Velmi casté (>1/10)
Casté (>1/100 az <1/10)
Méné casté (=1/1 000 az <1/100)
Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000)
Velmi vzacné (<1/10 000)
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Trida organovych systémi Cetnost NeZadouci ucinky
Poruchy krve a lymfatického i Utlum kostni flrene .
. Neni zndmo s agranulocyt6zou a aplastickou
systému .,
anemii
Poruchy nervového systému Neni zndmo Periferni neuritida, neuropatie
Gastrointestinalni poruchy Casté Bool'e st bficha, nauzea, zvraceni a
prujem
Poruchy jater a Zlucovych cest Neni znamo Hepatotoxicita
Poruchy kiiZe a podkozni tkané Neni zndmo PIGSE}EOSt’ kozni vyrazky
(vyrazky)
Poruchy svalové a kosterni . . ,
G Neni znamo Myopatie a rabdomyolyza
soustavy a pojivové tkané




Poruchy reprodukéniho systému a Amenorea, dysmenorea,
prsu

Neni znamo

oligospermie, azoospermie

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9

5.1

Predavkovani

Kolchicin ma 0zky terapeuticky index a pti predavkovani je vysoce toxicky. Zvysené riziko
toxicity maji pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater, gastrointestinalnim nebo srdecnim
onemocnénim a seniofi.

V pripadé predavkovani kolchicinem maji byt vSichni pacienti, a to i pfi absenci Casnych
ptiznaki, odeslani k okamzitému Iékatskému vySetfeni.

Klinické aspekty:

Pfiznaky akutniho pfedavkovani mohou byt opozdéné (v priméru 3 hodiny): nauzea, zvraceni,
bolest bficha, hemoragickd gastroenteritida, deplece objemu, abnormality elektrolytl,
leukocytoza, v tézkych pripadech i hypotenze. Druha faze s zivot ohrozujicimi komplikacemi se
rozviji 24 az 72 hodin po podani 1éku: multisystémové organové selhani, akutni selhani ledvin,
zmatenost, koma, vzestupna periferni motoricka a senzoricka neuropatie, myokardialni deprese,
pancytopenie, arytmie, respira¢ni selhani, konzumpc¢ni koagulopatie. K umrti obvykle dochazi

v disledku respira¢ni deprese a kardiovaskularniho kolapsu. Pokud pacient piezije, zotaveni
muze byt doprovazeno rebound leukocytézou a reverzibilni alopecii, kterd vznika asi tyden po
prvnim poziti ptipravku.

Terapie:

Neni k dispozici Zadné antidotum.

Toxiny lze eliminovat vyplachem zaludku provedenym do jedné hodiny od akutni otravy.

U dospélych, kteti pozili vice nez 0,1 mg/kg télesné hmotnosti do jedné hodiny od podani a u déti
bez ohledu na pozité mnozstvi pozité do jedné hodiny od podani zvazte peroralni podani aktivniho
uhli.

Hemodialyza neni u¢inna, vzhledem k vysokému zdanlivému distribu¢nimu objemu.

Je indikovano intenzivni klinické a biologické monitorovani v prostfedi nemocnice.
Symptomaticka a podptrna 1écba: kontrola respirace, udrzovani krevniho tlaku a ob&hu, uprava
nerovnovahy tekutin a elektrolytu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii_dny. Léciva neoviiviujici metabolismus kyseliny

mocove.

ATC kod: M04ACO1


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Mechanismus t¢inku

Mechanismus ucinku kolchicinu pfi 1é¢bé dny neni zcela objasnén. Krystaly urdtu jsou
fagocytovany leukocyty, pficemz se uvoliiuji prozanétlivé faktory. Kolchicin tyto procesy
inhibuje. K jeho ucinku by mohly pfispét i dalsi jeho vlastnosti, jako je interakce s mikrotubuly.
Nastup ucinku je ptiblizné 12 hodin po perordlnim podani a maximalni uc¢inek nastava po 1-
2 dnech.

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Kolchicin je po peroralnim podani rychle a témért zcela absorbovan. Maximalnich plazmatickych

hladin je dosazeno pfiblizné po 30—120 minutach.

Distribuce
Vazba na plazmatické proteiny je priblizné 30 %. Hromadi se v leukocytech.

Eliminace

Kolchicin je ¢astecné metabolizovan v jatrech a poté Castecné vylucovan Zluci. Kolchicin je
z velké casti (80 %) vylucovan v nezménéné formé, a také ve formé metaboliti, a to stolici.
Celkem 10— 20 % se vylou¢i moci. Polocas eliminace je 3 az 10 hodin.

Pediatricka populace
U déti nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Kolchicin zptisobuje poskozeni DNA in vitro a chromozomalni aberace byly pozorovany in vivo.
Z predklinického vyzkumu zadné udaje o toxicité nejsou znamy.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych litek

Mikrokrystalicka celulosa E460
Monohydrat laktosy
Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Magnesium-stearat E470B
Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
Doba pouZzitelnosti
3 roky

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied svétlem.
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10.

Druh obalu a obsah baleni

OPA/Al/PVC//Al blistry obsahujici 10, 12, 20, 30, 50, 100, 150 nebo 200 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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