Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Rixcol, 0,5 mg, tabletki
Colchicinum

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichlokwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rixcol i w jakim celuesstosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Rixcol
Jak przyjmowélek Rixcol

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywsdek Rixcol

Zawarté¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rixcol i w jakim celu s§ stosuje

Substangj czynmy leku Rixcol, tabletki jest kolchicyna.

Kolchicyna jest lekiem przeciwdziatgym dnie moczanowe;j.

Rixcol stosuje siw leczeniu napaddéw dny moczanowej u 0s6b dorbslyek jest rownig
stosowany w zapobieganiu zaostrzenia dny moczanowspb dorostych, gdy leczenie rozpoczyna
sie innymi lekami, takimi jak: allopurynol, probenecidulfinpirazon.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rixcol

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Rixcol:

- jesli pacjent ma uczulenie na kolchiaytlub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wysipuje cezka choroba krwi

- jesli pacjentka jest w aizy

- jesli pacjentka karmi piersi

- jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, o ile niessife skutecznej metody antykoncepcji

- jesli u pacjenta wysipuija ciezkie zaburzenia czynsoi nerek lub vwgtroby

- jesli pacjent jest poddawany hemodializie

- jesli pacjent ma choroby nerek lutgtroby i przyjmuje niektore leki (patrRixcol a inne
leki”).

Jeli pacjent nie jest pewien, czy dotyczy go kédzgpowyzszych sytuacji, powinien skontaktotvsic
z lekarzem lub farmaceuprzed przy¢ciem leku Rixcol.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem przyjmowania leku Rixcol nag omowi to z lekarzem lub farmacewut
- jesli pacjent ma problemy z sercem, nerkamitrabg lub ukladem pokarmowym

- jesli pacjent jest w podesziym wieku i ostabiony

- jesli pacjent ma chorapkrwi.



Lek Rixcol mae by toksyczny, dlatego wae jest, aby nie przekraczdawki przepisanej przez
lekarza.

Rdéznica medzy skutecza dawlg leku Rixcol a dawd, ktora powoduje przedawkowanie jest
niewielka. J&li wystapig takie objawy jak: nudniai (mdtasci), wymioty, bol brzucha i biegunka,
nalezy przerwa stosowanie leku Rixcol i niezwitocznie skontaktowsg z lekarzem (patrz punkt 4
.Mozliwe dziatania niepmdane”).

Lek Rixcol m@e powodowa powane zmniejszenie czynsa szpiku kostnego, prowasgize do
zmniejszenia liczby niektorych biatych krwinek (agulocytoza), zmniejszenia liczby czerwonych
krwinek i hemoglobiny (niedokrwisfé aplastyczna) i (lub) liczby ptytek krwi (matophytwosé).
Nalezy regularnie wykonywé&badania krwi w celu monitorowania jakichkolwiekiam Naley
przerwa stosowanie leku i natychmiast skontaktéwsg z lekarzem, j€i pojawia si¢ objawy, takie
jak: gomczka, zapalenie jamy ustnej, bol gardia, przasthe krwawienie, siniaki lub problemy
skorne. Mog to by¢ objawy powanych problemow z krvidi i lekarz mae zlect niezwtoczne
wykonanie badakrwi (patrz rownie punkt 4 ,Mazliwe dziatania niepzadane”).

Rixcol a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwRrzyjmowanie innego leku
podczas stosowania Rixcol seomie wptyw na dziatanie ktorega tych lekow.

Dziatania niepgadane z powodu toksyczém kolchicyny g bardziej prawdopodobne i mpgyc¢

powazne i zagraajacezyciu, jesli lek Rixcol jest przyjmowany jednocéaie z ktérymkolwiek z

nastpujacych lekow:

- niektore antybiotyki, takie jak: klarytromycynaygomycyna i telitromycyna (stosowane w
leczeniu zakzen)

- leki antywirusowe, takie jak: rytonawir, atazanainmdynawir (stosowane w leczeniu
zakaenia wirusem HIV)

- cyklosporyna (stosowana w celu zapobiegania odreag®zeszczepu po transplantacji, w
luszczycy i reumatoidalnym zapaleniu stawow)

- leki przeciwgrzybicze, takie jak: ketokonazol, koamazol i worykonazol

- niektére leki nasercowe, takie jak werapamil iiddem

- disulfiram (wywany we wspomaganiu leczenia alkoholizmu).

Lekarz mae dostosowadawle lub czasowo przerwdeczenie lekiem Rixcol, i pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z powyszych lekow. Nie nalg przyjmowa leku Rixcol, jgli pacjent ma choroby

watroby lub nerek i przyjmuje ktérykolwiek z wymiempch powyej lekow.

Wazne jest, aby rowniepoinformowa lekarza lub farmacegitjesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z

nastpujacych lekow:

- cymetydyna (stosowana w celu zmniejszenia wydziellwasuzotadkowego), poniewamaoze
ona zweksza ilos¢ kolchicyny we krwi

- tolbutamid (dgywany do kontrolowania poziomu cukru we Krwi), p@mnez moze on zweksza
ilos¢ kolchicyny we krwi

- digoksyna (stosowana w leczeniu niektorych choedba oraz ,fibraty” (leki stosowane w
celu obnienia s¢zenia cholesterolu), poniewanog one zweksza ryzyko choroby mgsni
znanej jako ,rabdomioliza”. Przyjmowanie leku Rixcazem z cyklosporynlub ,statynami”
zwieksza take ryzyko zachorowania nathorolg.

Jeli pacjent przyjmuje leki, ktére prawdopodobnie magzkodzt nerki, watrobe lub krew naley
skonsultowa si¢ z lekarzem przed przgiem leku Rixcol. Jdi pacjent nie jest pewien, nale
skonsultowa si¢ z lekarzem.

Lek Rixcol ma@e zmniejszé&ilos¢ witaminy B,, ktora jest wchtaniana w jelitach.

Rixcol z jedzeniem i piciem



Sok grejpfrutowy mee zwiksza ilos¢ kolchicyny we krwi. Nie nalgy pi¢ soku grejpfrutowego
podczas stosowania leku Rixcol.

Ciaza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Pacjentka w wieku rozrodczym, nie peoprzyjmowa tego leku, chybae stosuje skutecammetod
antykoncepcji

Kolchicyna przenika do mleka ludzkiego. Nie wolmayymowat tego leku jéli pacjentka karmi
piersh.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy wziag¢ pod uwag maozliwosé wystpienia u pacjenta sensg i zawrotow gtowy. Nie natey
prowadzé pojazdéw ani obstugiwamaszyn, jéli takie objawy wysipia u pacjenta.

Rixcol zawiera laktoz
Jeili pacjent zostat poinformowany przez lekarzama nietolerangjniektorych cukréw, powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku Rixcol.

3. Jak przyjmowa¢é lek Rixcol

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile tabletek leku pglprzyjmowa i jak dtugo.
Tabletki leku Rixcol nalgy potyka w catdci, popijapc szklanlg wody.

Stosowanie u dorostych

Leczenie ostrego napadu dny moczanowej:

. Zalecana pogtkowa dawka leku Rixcol to 2 tabletki, a ngstie 1 tabletka po uptywie
godziny. Nie przyjmowakolejnych tabletek przez ngphych 12 godzin. 38 to konieczne,
leczenie mana wznowt stosujc dawle maksymalyg: 1 tabletka trzy razy na debaz do
ustpienia objawow.

Kuracja powinna zakzy¢ si¢, gdy objawy ustapilub gdy przygto tacznie 12 tabletek leku
Rixcol. Nie naley przyjmowa wiecej niz 12 tabletek.
Po zakdczeniu cyklu leczenia nie rozpoczynaowego cyklu przez co najmniej trzy dni.

Profilaktyka napadu dny moczanowej, gdy leczeripaozyna giod innych lekow:
. Zalecana dawka leku Rixcol to jedna tabletka dvest rea dobk.
Lekarz poinformuje pacjenta, jak diugedzie trwa leczenie.

Jesli pacjent ma choroby nerek lub watroby

Lekarz mae zmniejszy dawk leku Rixcol i monitorowé wystpowanie dziata niepazadanych
u pacjenta.

Nie przyjmowa leku Rixcol, jéli pacjent ma powae zaburzenia czynsa z nerek lub wtroby.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rixcol

W przypadku przyjcia wigkszej ilgsci leku Rixcol n zalecana naky natychmiast skontaktowa
sie z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym Nalezy zabr& ze soh te
ulotke i wszystkie pozostale tabletki leku Rixcol.

Zbyt duza dawka leku Rixcol me by silnie toksyczna, a nawé&mniertelna. Wczesne objawy
przedawkowania (ktére pojawiggic srednio po 3 godzinach, ale mpgystpi¢ pdzniej) mog
obejmowa: nudndci, wymioty, b6l brzucha, krwawe biegunki i niskignienie krwi.
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Pominiecie przyjecia leku Rixcol

W przypadku pomiricia dawki, naley przyja¢ ja, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomnislde
zbliza st czas przyjcia kolejnej dawki, nie naly w ogdle przyjmowé pominktej dawki. Nie nalgy
stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pormgitgj tabletki.

Nie przyjmowa leku Rixcol w ods{pie czasu krétszym, hiprzepisat lekarz.

W razie jakichlokwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

W przypadku wysjpienia ktéregokolwiek z nagtujacych dziata niepazagdanych, nalgy przerwa
przyjmowanie leku Rixcol i natychmiast skontakt@ve® z lekarzem lub najbiszym szpitalnym
oddziatem ratunkowym:

. nudnaci (mdtosci), wymioty, bél brzucha i biegunka (patrz tekpunkt 2 ,Ostrzeenia isrodki
ostraznosci”). Powyzsze dziatania niegadane wysipuja czsto (mog dotyczy nie wiecej niz
1 na 10 pacjentow).

. objawy takie jak: gagczka, zapalenie jamy ustnej, bl gardia, diugotevkatvawienie, siniaki
lub problemy skérne. Magto by¢ objawy powanych probleméw z krvgi wynikajacych z
zahamowania czynidoi szpiku kostnego (patrz tak punkt 2 ,,Ostrzeenia isrodki
ostraznosci”). Czestaé¢ tych dziata niepazadanych jest nieznana (nie mobye okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Inne zaobserwowane dziatania niegtane (o0 nieznanej egtaici wystpowania) to:
zapalenie nerwow, ktore me powodowa bol, ostabienie, mrowienie lubgwienie
uszkodzenie nerwu

krwawienie z przewodu pokarmowego

uszkodzenie wtroby

utrata wiosow

wysypka

bdl lub ostabienie rgéni

nieprawidtowy rozpad mgéni, ktéry maze prowadzi do probleméw z nerkami (rabdomioliza)
uszkodzenie nerek

brak miesiczki

bolesne miegtzki

zmniejszenie zdolrkoi do produkcji plemnikow (mata lub zerowa liczdampnikow).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepgzdane, w tym wszelkie objawy niefagmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lzdzie zgromadzi wiccej
informacji na temat bezpiearstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Rixcol
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.



Nie nalery stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Nie wyrzucd lekow do kanalizacji ani domowych pojemnikow naadki. Naley zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rixcol

- Substangj czynry leku jest kolchicyna. Kala tabletka zawiera 0,5 mg kolchicyny.

- Pozostate skfadniki to: laktoza jednowodna, adalmikrokrystaliczna, skrobiglowana,
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typrAjgnezu stearynian.

Wyglad Rixcol i zawartosé opakowania
Biata do prawie biatej, okpta, ptaska tabletka, @wednicy 6 mm, z wytloczonym napisem ,0.5” na
jednej stronie.

Wielkaici opakowa
Blister zawierajcy 20 tabletek.
Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca/Importer

Actavis UK Limited

Whiddon Valley, Barnstaple, North Devon
EX32 8NS

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacijia temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegafezy zwrdcié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Buldldndustrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



