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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Colchicine Indoco 0,5 mg tablety
kolchicin

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Colchicine Indoco a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Colchicine Indoco uzivat
Jak se Colchicine Indoco uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Colchicine Indoco uchovavat

AN e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Colchicine Indoco a k ¢emu se pouZiva

Colchicine Indoco obsahuje 1é¢ivou latku kolchicin. Patii do skupiny latek ucinnych proti dné a pouziva
se k prevenci nebo kontrole zachvatl této nemoci.

P#i dné stoupa v krvi koncentrace kyseliny mocové, ktera se pak ve formé krystalti srazi v kloubnich
tekutinach. Colchicine Indoco blokuje naslednou zanétlivou reakei.

Colchicine Indoco se pouziva u dospélych:

- K 1é¢bé akutni dny.

- K prevenci zachvatt dny pii zahajeni 1écby, ktera snizuje hladinu kyseliny mocové.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Colchicine Indoco uZivat

Neuzivajte Colchicine Indoco
Jestlize jste alergicky(a) na kolchicin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode
6)

e Jestlize mate zavaznou poruchu krve

o Jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin

e Jestlize mate té¢zkou poruchu funkce jater

e Jestlize jste Zena ve veku, kdy miZete ot€hotnét, pokud neni t€hotenstvi vylouceno naptiklad

pouzitim u¢inné antikoncepce.

Upozornéni a opatieni



Pti prvnich pfiznacich otravy, jako je pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, bolest Zaludku a prjem,
prestaiite Colchicine Indoco uZzivat a okamzité kontaktujte svého lékate. Existuje jen maly rozdil mezi
davkou ucinnou a davkou, pfi které se objevuji pfiznaky otravy.

Pted uzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud u vas existuje (nebo
v minulosti existoval) n¢ktery z dale uvedenych problémd.

o Jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami.

o Jestlize mate onemocnéni srdce ¢i cév.

o Jestlize mate problémy se zazivacim traktem.

o Jestlize jste starsi a oslabeny(4).

o Jestlize mate onemocnéni krve.
Kolchicin miize zplsobit zavazné zhorseni funkce kostni dfen€; projevem miize byt vymizeni nékterych
typt bilych krvinek z krve (agranulocytoza), nedostatek krevnich desticek (trombocytopenie) ¢i tbytek
Cervenych krvinek a krevniho barviva v disledku nedostate¢né tvorby Cervenych krvinek (aplasticka
anemie). M¢l(a) byste pravidelné chodit na krevni testy, aby bylo mozno odhalit ptipadné zmény.

Pokud se u Vas objevi priznaky naznacujici abnormality krevniho obrazu, jako je horecka, zanét ust,
bolest v krku nebo dlouhodobé krvaceni, modiiny nebo kozni problémy, piestante tento piipravek uzivat
a okamzité kontaktujte svého lékafe. Mlze se jednat o znamky zavazného problému s krvi. Bude
zapotiebi neprodlen¢ provést krevni testy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Colchicine Indoco

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To plati i pro Iéky, na které nepotiebujete 1€kaisky predpis. Opatrnost
se doporucuje pii soucasném uzivani dalSich 1écivych ptipravku, které negativné ovliviiuji krevni obraz
nebo funkci jater nebo ledvin,

Nezadouci ucinky zptusobené toxicitou kolchicinu jsou pravdépodobnéjsi a mohou byt i zavazné a zivot
ohrozujici, pokud se Colchicine Indoco uziva spole¢né s nékterym z téchto 1€k
* Ne¢ktera antibiotika, jako je klarithromycin, erythromycin a telithromycin (pouzivana k 1é¢bé
infekei);
* Antivirotika, jako je ritonavir, atazanavir a indinavir (pouzivané k 1écbé¢ infekce HIV);
* Cyklosporin (pouzivany po transplantaci, aby télo neodmitlo transplantat, pifi psoriaze a
revmatoidni artritid¢);
* Antimykotika, jako je ketokonazol, itrakonazol a vorikonazol;
» Ne¢které 1éky na srdce, jako je verapamil a diltiazem.
Pokud uzivate nektery z vyse uvedenych 1€k, 1¢kat mize dadvku piipravku Colchicine Indoco upravit
nebo jej doCasné vysadit. Pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami a uzivate néktery z vySe
uvedenych 1€kti, nemél(a) byste Colchicine Indoco uzivat.

Vzdy informujte 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate jakékoli z nasledujicich 1éku:

* Cimetidin (pouzivany ke sniZeni tvorby Zaludec¢ni kyseliny), protoze mulize zvysit mnozstvi
kolchicinu v krvi;

* Tolbutamid (pouzivany kregulaci hladiny cukru v krvi), protoze muize zvySit mnozstvi
kolchicinu v krvi;

* Vitamin B12 (kyanokobalamin), protoZe kolchicin miize snizovat jeho pfijem zazivacim traktem;

* Makrolidova antibiotika, jako je azithromycin (pouzivana k lécbé infekci zplsobenych
bakteriemi a jinymi mikroorganismy), protoze mohou zvysit mnozstvi kolchicinu v krvi;
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+ Statiny jako simvastatin, fluvastatin nebo pravastatin (Iéky pouzivané ke snizeni cholesterolu),
fibraty (Iéky pouzivané ke snizeni cholesterolu a nékterych tuk v krvi), cyklosporin
(protizanétlivd imunitni odpovéd’) a digoxin (Iék pouzivany k 1écbé nékterych srdecnich
onemocnéni), protoze pouziti téchto latek s kolchicinem mutze vést k onemocnéni svall
(myopatii) a rozpadu svalové tkan€, coz se projevuje svalovymi kieCemi, horeckou a
¢ervenohnédou moci (rhabdomyolyza).

Colchicine Indoco s jidlem a pitim

Po dobu 1é¢by kolchicinem nepijte grapefruitovy dzus.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Studie na zvitatech prokazaly skodlivost kolchicinu pro plod. Nepouzivejte tento ptipravek, pokud jste
ve véku, kdy mizete otéhotnét a nepouzivate u¢innou antikoncepci. Kolchicin prechazi do matefského
mléka, Colchicine Indoco proto neuzivejte, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

O vlivu kolchicinu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou zadné udaje. Je vSak teba vzit v ivahu
riziko ospalosti a zavraté.

Colchicine Indoco obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékarem, nezZ zacnete tento

1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Colchicine Indoco uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolchicin je potencialné toxicky, proto je diilezité nepiekracovat davku predepsanou lékarem.
Dospéli:

Davkovani pri akutnim zachvatu dny:

Doporucena davka je 0,5 mg dvakrat az trikrat denné, 1ékar vSak mutze predepsat na prvni den 1écby
1 mg jako uvodni davku. LéEba ma byt ukoncena, pokud se objevi nezddouci U¢inky na zazivani, do
2 az 3 dni se nedostavi ucinek ¢i dojde ke zmirnéni potizi.

Davkovani k prevenci zachvatu dny.

Doporucena davka ptipravku je 0,5 mg az 1 mg denné. Je vhodné jej uzivat ve vecernich hodinach.



Davkovani pri poruse funkce jater nebo ledvin

U pacienti s mirnou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin se doporucuje podavat
1 tabletu (0,5 kolchicinu) denné. Pokud mate tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin, nesmite tento
ptipravek uzivat, viz bod ,,Neuzivejte Colchicine Indoco®.

Zpusob podani.

Perorélni podani (podani usty).
Tablety zapijejte sklenici vody.

Délka 1é¢by:
Vas lékar urci, kolik tablet ptipravku mate uzivat a jak dlouho je mate uzivat.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek kolchicinovych tablet je pfili§ silny nebo malo silny, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Colchicine Indoco, nez jste mél(a)
Jestlize uzijete pfili§ mnoho pfipravku Colchicine Indoco, kontaktujte ihned svého Iékafe nebo
I€karnika.

Znamky intoxikace

e Po poziti pfili§ vysoké davky kolchicinovych tablet se ¢asné ptiznaky ptredavkovani objevi az
po nékolika hodindch. Patii mezi né pocit paleni v krku, zaludku a na ktzi, pocit na zvraceni
(nevolnost), zvraceni, kieCe v bfiSe, krvavy prijem, ktery muize zplsobit nizké pH krve,
dehydratace, pokles krevniho tlaku a Sok.

e Nasledn¢, 24-72 hodin po poziti prili§ vysoké davky, mohou nastat zivot ohrozujici
komplikace: poruchy védomi s moznymi bludy (delirium), kdma, ochrnuti, zpomalené dychani,
srdeCni zastava, zadrzovani tekutin v plicich, poskozeni ledvin a nedostatek krve.

e Asi 7 dni po poziti piili§ vysoké davky mize dojit k doCasnému zvyseni poctu bilych krvinek
(leukocytdza) a vypadavani vlast.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Colchicine Indoco

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jednu davku vynechate, uzijte ptipravek, jakmile si vzpomenete. Pokud je jiz téméf ¢as pro Vasi
nasledujici davku, vynechanou davku si neberte a pokracujte v uzivani podle predpisu. Pokud si nejste

jisty(4), porad’te se se svym lékafem ¢i lékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Colchicine Indoco

Pokud tento ptipravek nahle piestanete uzivat, mohou se vratit potize, kterymi jste trpél(a) pred 1é¢bou.
Jestlize chcete s uzivanim kolchicinu prestat, vzdy se porad'te se svym lékatem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
l1ékarnika.



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Celkovée byly hldseny déale uvedené nezadouci ucinky kolchicinu, které vétSinou odeznély po jeho
kratkodobém vysazeni nebo snizeni davky.

Casté (mohou se objevit az u 1 osoby z 10):
e Zaludek a stieva: Pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, kiede v bfise a prijem.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
e Nervovy systém: Nervové onemocnéni (neuropatie), zanét nervl projevujici se bolesti,
smyslovymi poruchami a nékdy zhorSenou funkci nervt (periferni neuritida).

e (Cévy: Kolchicin muze zplisobit zdvazné zmeény v kostni dfeni (deprese kostni dien€) a tim i
zmeény krevniho obrazu, jako je nedostatek bilych krvinek (agranulocytoza) doprovazeny nahlou
vysokou horeckou, silnou bolesti v krku a viedy v ustech, a anemie (aplastickd anemie).

e Kiize: vypadavani vlasd, kozni vyrazka.
e Mocovy méchyr.: Cervenohnédé zabarveni moci (rhabdomyolyza)
e Kostra a svaly: Onemocnéni svali (myopatie), bolest svali, unava.

e  Pohlavni organy: Absence menstruace po dobu 6 mésicii a déle (amenorea), vyskyt bolesti nebo
kie¢i beéhem menstruace (dysmenorea), snizeni poctu spermii v seminalni tekuting
(oligospermie) a Gplna absence spermii v ejakulatu (azoospermie).

e  Poruchy jater a zZlucovych cest: Po§kozeni jater

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak Colchicine Indoco uchovavat

e Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

e Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte

v ptvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
slovem 'EXP’. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého I1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Colchicine Indoco obsahuje

- Lécivou latkou je kolchicin. Jedna tableta obsahuje 500 mikrogramu kolchicinu.
- Pomocnymi latkami jsou:

monohydrat laktosy

mikrokrystalicka celulosa

sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)

magnesium-stearat

Jak Colchicine Indoco vypada a co obsahuje toto baleni

Colchicine Indoco jsou bilé az svétle zluté, kulaté tablety, oznacené na jedné stran¢ textem ,,C 75%.
Colchicine Indoco je k dispozici v blistrech obsahujicich 10, 12, 20, 30, 50, 100 a 150 nebo 200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Indoco Remedies Czech s.r.o.
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Goerzallee 305 b

14167 Berlin

Némecko

MISOM Labs Limited
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LS2.01.06 Industrial Estate

San Gwann
SGN 3000
Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
NL: Colchicine Indoco 0,5 mg, tabletten

CZ: Colchicine Indoco.

FI: Colchicine Indoco 500 mikrogrammaa, tabletit.

DE: Colchicin Heumann 0,5 mg Tabletten

IE: Colchicine Indoco 500 microgram Tablets

SK: Colchicine Indoco 0,5 mg tablety



ES: Colchicine Indoco 0,5 mg comprimidos
HR: Kolhicin Indoco 0,5 mg tablete

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11/2025.



