CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wazne ostrzezenie!

Ze wzgledu na wqski zakres terapeutyczny kolchicyny nie wolno przekraczac zalecanej dawki
maksymalnej.

Przedawkowanie, rowniez w wyniku zignorowania interakcji, moze prowadzi¢ do bardzo bolesnego

i nieodwracalnego zatrucia korniczqcego si¢ zgonem.

Patrz punkty 4.4, 4.5, 4.8 i 4.9 niniejszej ChPL.

Niniejszy produkt leczniczy nalezy przed uzyciem i po uzyciu przechowywac w miejscu niedostepnym
dla innych 0sob.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Colchianova, 500 mikrograméw, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mikrogramow kolchicyny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Produkt leczniczy Colchianova, 500 mikrogramow, tabletki zawiera jako rozcienczalnik 50,50 mg
laktozy jednowodnej, co odpowiada 47,82 mg laktozy bezwodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biale do prawie biatych, obustronnie wypukte, okragle tabletki niepowlekane z wyttoczonym napisem
,L” na jednej stronie i gtadkie na drugiej stronie ($rednica ok. 5 mm, grubo$¢ ok. 2,6 mm).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli
e Kolchicyna jest wskazana do stosowania w leczeniu ostrych napadéw dny moczanowej
w przypadku przeciwwskazan lub nietolerancji niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ).
e Kolchicyna jest wskazana do stosowania w profilaktyce napadow dny moczanowej w trakcie
rozpoczynania lekami hipourykemizujacymi w przypadku przeciwwskazan lub nietolerancji
NLPZ.




4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dna moczanowa

Ostry napad dny moczanowej

Od 2 do 3 razy na dob¢ dawka 0,5 mg, z ewentualnym poprzedzeniem jednorazowg dawka
poczatkowa w wysokosci 1 mg. Przyjmowanie niniejszego produktu leczniczego nalezy zakonczy¢ z
chwilg ustgpienia ostrego napadu albo wcze$niej — jesli pojawia si¢ objawy ze strony przewodu
pokarmowego, albo po 2 do 3 dobach leczenia nie nastgpi poprawa.

W ramach jednego cyklu leczenia nie nalezy przyjmowac wigcej niz 6 mg. Nie nalezy rozpoczynaé
kolejnego cyklu leczenia, jesli od zakonczenia poprzedniego nie mingty co najmniej 3 doby (72
godziny).

W przypadku wystapienia biegunki lub wymiotow przyjmowanie produktu Colchianova, 500
mikrogramoéw, tabletki nalezy natychmiast przerwaé, gdyz moga to by¢ pierwsze objawy zatrucia.

Profilaktyka napadow dny moczanowej
0,5-1 mg na dobg (wieczorem).

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Colchianova, 500 mikrograméw, tabletki nie nalezy stosowaé u dzieci
i mlodziezy.

Szczegolne grupy pacjentow

Stwierdzono, ze niektdre leki stosowane tgcznie z kolchicyna, gtdéwnie inhibitory cytochromu P450
3A4 (CYP3A4) / glikoproteiny P, zwigkszaja ryzyko dziatan toksycznych kolchicyny. U pacjentow,
ktorzy byli leczeni umiarkowanym lub silnym inhibitorem CYP3A4 badz inhibitorem glikoproteiny P,
maksymalne zalecane dawkowanie kolchicyny droga doustng nalezy obnizy¢, a pacjenta uwaznie
monitorowac pod katem dziatan niepozadanych kolchicyny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjentdéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci czynnos$ci nerek nalezy uwaznie
monitorowa¢ pod katem dziatan niepozadanych kolchicyny. Cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek —
patrz punkt 4.3.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Pacjentow z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy uwaznie
monitorowaé pod katem dziatan niepozadanych kolchicyny. Ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby —
patrz punkt 4.3.

Sposéb podawania
Podanie doustne
Tabletki nalezy potyka¢, popijajac szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Choroby uktadu krwiotworczego.

e (Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek.

e Cigzkie zaburzenia czynnoS$ci watroby.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kolchicyna jest potencjalnie toksyczna, w zwiazku z czym wazne jest, by nie przekracza¢ dawki
ustalonej przez lekarza specjaliste posiadajacego odpowiednig wiedze i doswiadczenie.

Kolchicyna cechuje si¢ waskim zakresem terapeutycznym. Podawanie tego produktu nalezy przerwac,
jesli u pacjenta wystapia takie objawy toksycznosci, jak nudnos$ci, wymioty, bol brzucha, biegunka.

Jesli u pacjenta wystapia objawy mogace wskazywac na zaburzenia uktadu krwiotworczego, takie jak
goraczka, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, bol gardta lub przedtuzajace si¢ krwawienia, leczenie
kolchicyng nalezy wowczas niezwtocznie przerwac i przeprowadzi¢ pelng diagnostyke
hematologiczna.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku:
e zaburzen czynnoS$ci watroby lub nerek,
choréb uktadu krazenia,
choréb uktadu pokarmowego,
pacjentow w podesztym wieku lub bardzo ostabionych,
pacjentow z nieprawidtows liczbg krwinek we krwi obwodowej.

Kolchicyna moze wywotywac cigzkie zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego (agranulocytoze,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, matoptytkowos¢). Zmiany w obrazie krwi moga rozwijac si¢ stopniowo
albo bardzo gwattownie. Szczegdlnie wysokim odsetkiem $miertelnosci charakteryzuje si¢
niedokrwistos¢ aplastyczna. Bardzo wazne jest zatem okresowe kontrolowanie morfologii krwi
obwodowej. W przypadku wystgpienia zmian skornych (w postaci wybroczyn) nalezy niezwlocznie
oznaczy¢ morfologie krwi obwodowe;.

Makrolidy, inhibitory CYP3A4, cyklosporyna, inhibitory proteazy HIV, antagoni$ci wapnia i statyny
moga wchodzi¢ w istotne klinicznie interakcje z kolchicyng i prowadzi¢ do wystapienia dziatan
toksycznych kolchicyny (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie z kolchicyna inhibitoréw P-gp i (lub) silnych inhibitorow CYP3A4 powoduje
zwickszenie ekspozycji na kolchicyne, co moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan toksycznych
kolchicyny, ze zgonem wlacznie. Jesli pacjent z prawidlowg czynno$cig nerek i watroby wymaga
leczenia inhibitorem P-gp lub silnym inhibitorem CYP3A4, zaleca si¢ wowczas obnizenie
dawkowania kolchicyny (patrz punkty 4.2 i 4.5) i uwazne monitorowanie pacjenta pod katem dziatan
niepozadanych kolchicyny.

U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby nalezy w miar¢ mozliwo$ci unikac tacznego
stosowania kolchicyny i inhibitoréw P-gp i (lub) silnych inhibitorow CYP3A4. W przeciwnym razie
utrudnione moze by¢ przewidzenie i zapanowanie nad ogoélnoustrojowg ekspozycija na kolchicyng.

W wyjatkowych przypadkach, w ktorych pomimo potencjalnego ryzyka przedawkowania zostanie
uznane za korzystne kontynuowanie stosowania kolchicyny po wlaczeniu inhibitoréw P-gp i (lub)
silnych inhibitorow CYP3A4, dawke kolchicyny nalezy znacznie obnizy¢, a pacjenta uwaznie
monitorowac klinicznie.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

W przebiegu przewlektego stosowania kolchicyny moze rozwina¢ si¢ niedobdr witaminy B12.

Stosowanie kolchicyny w leczeniu ostrego napadu dny moczanowej lub w profilaktyce napadow dny
moczanowej w trakcie rozpoczynania lekami hipourykemizujgcymi

Osoby przyjmujace niniejszy produkt leczniczy nalezy starannie informowacé o ryzyku zwigzanym

z zajSciem w cigz¢ i o skutecznych sposobach antykoncepcji, jakie nalezy stosowac. Pacjentki
powinny stosowac skuteczng antykoncepcj¢ w okresie przyjmowania kolchicyny i przez co najmniej




trzy miesigce po zakonczeniu jej przyjmowania (patrz punkt 4.6). Zwazywszy na ryzyko dziatania
uszkadzajacego plemniki (patrz punkt 5.3), pacjenci nie powinni spowodowac cigzy w okresie
przyjmowania kolchicyny i przez co najmniej sze$¢ miesiecy po zakonczeniu jej przyjmowania (patrz
punkt 4.6).

Dzieci i mlodziez
W przypadku dzieci i mtodziezy nie sa dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa dlugookresowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi lekami zostaty w najlepszym wypadku jedynie pobieznie udokumentowane.
Ze wzgledu na charakter dziatan niepozadanych zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania
z kolchicyna substancji czynnych wptywajacych na liczbg krwinek we krwi obwodowej badz
negatywnie wplywajacych na czynno$¢ watroby i (lub) nerek.

Ponadto takie substancje czynne jak cymetydyna i tolbutamid moga hamowac¢ metabolizm kolchicyny,
zwigkszajac tym samym jej stezenie w osoczu.

Kolchicyna jest substratem zarowno CYP3A4, jak i biatka transportoweg0o P-gp. W obecnosci
inhibitorow CYP3A4 lub P-gp moze dochodzi¢ do zwigkszenia stezenia kolchicyny w krwi.
Opisywano przypadki wystapienia dzialan toksycznych ze zgonem wiacznie podczas stosowania
kolchicyny z inhibitorami, takimi jak makrolidy (klarytromycyna i erytromycyna), cyklosporyna,
ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, inhibitory proteazy HIV, antagonisci wapnia, np. werapamil
i dyltiazem (patrz punkt 4.4).

Sok grejpfrutowy moze zwigkszac ste¢zenie kolchicyny w osoczu. Stosujac kolchicyne, nie nalezy
spozywac soku grejpfrutowego.

Jesli u pacjentow z prawidlowg czynnos$cig nerek i watroby konieczne jest leczenie inhibitorem P-gp
(np. cyklosporyng, werapamilem lub chinidyng) lub silnym inhibitorem CYP3A4 (np. rytonawirem,
atazanawirem, indynawirem, klarytromycyna, telitromycyna, itrakonazolem lub ketokonazolem),
wowczas konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie dawkowania kolchicyny.

U pacjentéw z uszkodzeniem nerek lub watroby nalezy unika¢ stosowania wymienionych wyzej
inhibitorow z kolchicyna (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cig nerek i watroby, u ktorych konieczne jest leczenie inhibitorem
P-gp badZ umiarkowanym lub silnym inhibitorem CYP3A4, zaleca si¢ obnizenie dawkowania
kolchicyny lub jej czasowe odstawienie (patrz punkt 4.4). Zaleca si¢ 4-krotne obnizenie dawkowania
kolchicyny, jesli tacznie z nig stosowany jest inhibitor P-gp i (lub) silny inhibitor CYP3A4. Zaleca si¢
2-krotne obnizenie dawkowania kolchicyny, jesli tacznie z nig stosowany jest umiarkowany inhibitor
CYP3AA4.

W wyniku zmian czynnos$ciowych sluzoéwki jelit moze dojs¢ do rozwoju odwracalnego zespotu ztego
wchlaniania cyjanokobalaminy (witaminy B12).

W przypadku stosowania kolchicyny ze statynami, fibratami, cyklosporyng lub digoksyng ryzyko
rozwoju miopatii i rabdomiolizy jest zwigkszone.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Wplyw na ptodnosé

W badania na zwierz¢tach stwierdzono, ze podawanie kolchicyny moze negatywnie wptywac na
spermatogeneze (patrz punkt 5.3). W pismiennictwie opisywano rzadko wystepujace przypadki
odwracalnej oligo- i azoospermii u mezczyzn.




Pacjenci ptci meskiej nie powinni spowodowac cigzy w okresie przyjmowania kolchicyny i przez co
najmniej szes¢ miesiecy po zakonczeniu jej przyjmowania (patrz punkt 4.4). Jesli w powyzszym
okresie dojdzie jednak do cigzy, nalezy wowczas zaoferowac¢ poradnictwo genetyczne.

Cigza
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).

Ilo$¢ danych na temat stosowania kolchicyny u ciezarnych kobiet chorujacych na dng moczanowa jest
ograniczona. Jako §rodek ostroznos$ci, nalezy unika¢ stosowania kolchicyny w tej populacji pacjentek
oraz kobiet zdolnych do zaj$cia w cigzg niestosujacych skutecznej antykoncepcji. Stosowanie
kolchicyny mozna rozwazy¢ wylacznie wowczas, gdy inne opcje leczenia, w tym NLPZ (patrz punkt
4.1) i glikokortykosteroidy, nie beda mialy zastosowania. Pacjentki bezwzglednie musza stosowac
skuteczng antykoncepcje w okresie przyjmowania kolchicyny i przez co najmniej trzy miesigce po
zakonczeniu jej przyjmowania (patrz punkt 4.4). Jesli w powyzszym okresie dojdzie jednak do cigzy,
powinno wowczas zosta¢ zaoferowane poradnictwo genetyczne.

Karmienie piersia

Kolchicyne lub metabolity kolchicyny wykrywa si¢ w organizmie noworodkow lub niemowlat
karmionych piersia przez kobiety leczone kolchicyna.

Brak wystarczajacych danych na temat skutkéw dziatania kolchicyny na organizm noworodka lub
niemowlgcia.

Kolchicyny nie nalezy stosowac u karmigcych piersia kobiet z dng moczanow3.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak dostepnych danych na temat wptywu kolchicyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak bra¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia sennosci i zawrotow
glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Obserwowano wymienione ponizej dzialania niepozadane.

Czestos¢ ich wystgpowania jest nieznana, chyba ze zostata oznaczona jedng z ponizszych kategorii
czestoscei:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego z agranulocytoza i niedokrwisto$cig aplastyczna

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zapalenie nerwow obwodowych, neuropatia

Zaburzenia zotgdka i jelit
Czgsto: bol brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czesto$¢ nieznana: uszkodzenie nerek

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Lysienie, wysypka



Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Miopatia i rabdomioliza

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Brak miesiaczki, zaburzenia miesigczkowania, oligospermia, azoospermia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bl gardta i krtani

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niedobor witaminy B12

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Kolchicyna cechuje si¢ waskim zakresem terapeutycznym, a w przypadku przedawkowania jest
skrajnie toksyczna. Szczegdlnie narazeni na ryzyko wystapienia dziatan toksycznych sa pacjenci

Z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby, przewodu pokarmowego lub serca oraz pacjenci

w skrajnych grupach wiekowych. Kazdego pacjenta po przedawkowaniu kolchicyny, nawet jesli nie
stwierdzono wczesnych objawow dziatania toksycznego nalezy skierowac w trybie pilnym do lekarza
celem przeprowadzenia oceny stanu zdrowia.

Objawy Kliniczne:

Objawy ostrego przedawkowania mogg pojawiac si¢ z opdznieniem (wynoszacym srednio 3 godziny)
1 sg to: nudnosci, wymioty, bdl brzucha, krwotoczne zapalenie btony §luzowej zotadka i jelit,
hipowolemia, zaburzenia elektrolitowe, leukocytoza, spadek cisnienia tetniczego w cigzkich
przypadkach. Po uptywie 24 do 72 godzin od podania produktu rozwija si¢ druga faza z zagrazajacymi
zyciu powiktaniami: niewydolnos$cig wiclonarzagdowa, ostra niewydolno$cig nerek, splataniem,
$pigczka, wstepujaca neuropatia obwodowa ruchowa i czuciowa, depresjg mig$nia sercowego,
pancytopenia, zaburzeniami rytmu serca, niewydolnoscig oddechowa, koagulopatia ze zuzycia. Do
zgonu dochodzi zwykle wskutek depresji oddechowej i zapasci krazeniowej. Jesli pacjent przezyije,
w okresie zdrowienia, mniej wigcej po uptywie tygodnia od rozpoczecia przyjmowania produktu,
moze pojawic si¢ leukocytoza z odbicia i odwracalne tysienie.

Leczenie:
Nie jest znana zadna odtrutka.
Eliminacja toksyn przez plukanie Zzotagdka wykonane w ciggu godziny od ostrego zatrucia.

Jesli od przyjecia kolchicyny nie uptyneta wigcej niz godzina, nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywnego u dorostych, ktorzy przyjeli dawke przekraczajaca poziom 0,1 mg/kg masy oraz u dzieci
bez wzgledu na przyjeta dawke.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Hemodializa jest nieskuteczna (z powodu wysokiej pozornej objetosci dystrybuciji). Sciste
monitorowanie stanu klinicznego i parametréw biologicznych w warunkach szpitalnych.

Leczenie objawowe i wspomagajace funkcje zyciowe: kontrola czynnosci oddechowej,
podtrzymywanie na odpowiednim poziomie ci$nienia tetniczego i krazenia, wyrownanie zaburzen
wodno-elektrolitowych.

Dawka $miertelna wykazuje duze zréznicowanie (7—-65 mg w dawce jednorazowej), lecz u dorostych
wynosi okoto 20 mg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw dnie moczanowej, niewywierajace wpltywu na metabolizm
kwasu moczowego.
Kod ATC: M04ACO01

Mechanizm dzialania

Mechanizm dziatania kolchicyny w leczeniu dny moczanowej nie zostal do konca poznany. Krysztaty
moczanowe ulegaja fagocytozie przez leukocyty. W wyniku tego uwalniane sg czynniki zapalne.
Kolchicyna hamuje te procesy. Inne wtasciwosci kolchicyny, na przyktad interakcje z mikrotubulami,
moga si¢ rowniez przyczynia¢ do jej dziatania.

Po podaniu doustnym poczatek dziatania widoczny jest po okoto 12 godzinach, a maksymalne
dziatanie osiggane jest po 1-2 dobach.

W badaniu AGREE (Acute Gout Flare Receiving Colchicine Evaluation), ktore byto badaniem

z randomizacja i grupg kontrolng otrzymujacg placebo, porownywano stosowanie matej i duzej dawki
kolchicyny. Schemat dtugotrwatej ekspozycji na duza dawke (tgcznie 4,8 mg w okresie 6 godzin)
porownano ze stosowaniem placebo oraz schematem krotkotrwalej ekspozycji na mala dawke (tacznie
1,8 mg w okresie 1 godziny, tzn. 1,2 mg + 0,6 mg po godzinie). Oba schematy okazaty si¢ znamiennie
bardziej skuteczne od placebo — odsetek pacjentow reagujacych na zastosowane leczenie wyniost
32,7% w grupie otrzymujacej duza dawke, 37,8% w grupie otrzymujacej mata dawke i 15,5%

w grupie placebo (odpowiednio p = 0,034 i p = 0,005 wobec placebo). W punkcie czasowym oceny
glownego punktu konicowego, czyli po 24 godzinach od rozpoczecia leczenia, stwierdzono przewage
schematu niskodawkowego pod wzgledem bezpieczenstwa nad schematem wysokodawkowym bez
utraty skutecznosci — w przypadku zastosowania we wczesnym stadium ostrego napadu dny
moczanowej (czyli w przypadku samodzielnego przyjecia w ciggu 12 godzin od poczatku napadu).
Analiza farmakokinetyczna przeprowadzona w tym badaniu wykazata, ze st¢zenie kolchicyny

W osoczu u zdrowych ochotnikow ulegto znacznemu obnizeniu poczawszy od 12. godziny po podaniu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym kolchicyna wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie.
Maksymalne st¢zenie w osoczu osigga zwykle po 30 do 120 minutach.

Dystrybucja
Stopien wigzania kolchicyny z biatkami osocza wynosi okoto 30%. Kolchicyna gromadzi si¢

w leukocytach.



Eliminacja

Kolchicyna jest cze§ciowo metabolizowana w watrobie, a nastepnie cz¢sciowo wydalana z zo6lcia.

W duzej czgscei (80%) wydalana jest w postaci niezmienionej, a w pozostatej — w postaci
metabolitow z katem. 10—20% ulega wydaleniu z moczem. Okres péttrwania w osoczu wynosi 30—60
minut, a w leukocytach — okoto 60 godzin.

Zaburzenia czynnosci nerek

U zdrowych os6b kolchicyna jest w duzej czgsci wydalana z moczem. U pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek klirens kolchicyny jest obnizony. U dializowanych pacjentow ze schytkowa
niewydolno$cig nerek klirens ogélnoustrojowy kolchicyny jest obnizony o 75%.

Drzieci i mlodziez

Brak dostgpnych danych farmakokinetycznych u dzieci.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kolchicyna uszkadza DNA in vitro i wywotuje aberracje chromosomowe in vivo. Brak dostepnych
danych na temat toksycznos$ci z wlasnych badan przedklinicznych.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze hamowanie przez kolchicyne procesu tworzenia si¢
mikrotubul ma wptyw na mejozg i mitoze. U samcoé6w eksponowanych na kolchicyne stwierdzano
obnizenie liczby plemnikow oraz zwigkszenie udziatu plemnikéw o nieprawidtowej morfologii.
Dawki stosowane w tych badaniach byty znacznie wyzsze od dawki przepisywanej do stosowania

U ludzi. Duze dawki kolchicyny moga wywotywaé dziatanie teratogenne i embriotoksyczne u myszy,
szczurow i krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana (kukurydziana)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

3 lata
Okres waznosci po otwarciu butelki wynosi 100 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blister z folii PVC/PCDC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Kazde opakowanie zawiera po 10, 14,
20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 98 i 100 tabletek.

Butelka z HDPE z zamknieciem z PP z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci w tekturowym
pudetku. Kazda butelka zawiera po 30 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Wieden

Austria

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25440

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2019-07-05

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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