Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Colrefuz 500 mikrogrammaa, table tit
kolkisiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Colrefuz on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Colrefuz-valmistetta
Miten Colrefuz-valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Colrefuz-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Colrefuz on ja mihin siti kiyte taén

Colrefuz-tablettien vaikuttava aine on kolkisiini, joka kuulm kihtilddkkeiden ryhméén ja jota
kéytetddn kihtikohtausten estoon ja hoitoon.

Kihtikohtaukset aikuisilla

Colrefuz-valmistetta kédytetdén akuuttien kihtikohtausten lyhytaikaiseen hoitoon seké kihtikohtausten
uusiutumisen estoon aikuisilla.

Kihdissé virtsahappopitoisuus veressé on tavallista suurempi. TAma voi puolestaan johtaa
virtsahappokiteiden saostumiseen nivelnesteeseen. Kolkisiini estéi tdstd johtuvaa elimistén
tulehdusvastetta.

Perinndéllinen vilimerenkuume (FMF)

Colrefuz-ladkettd kdytetddn myos perinnéllisen vilimerenkuumeen kuumekohtausten ja amyloidoosin
(tavallisesta poikkeava valkuaisaineiden saostuminen kudoksiin ja elimiin) estoon.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Kolkisiinia, jota Colrefuz sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Colrefuz-valmis tetta

Ali ota Colrefuz-tabletteja

o jos olet allerginen kolkisiinille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o jos sinulla on vaikea-asteinen verisairaus

o jos sinulla on vaikea-asteinen munuaissairaus

o jos sinulla on vaikea-asteinen maksasairaus.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Colrefuz-tabletteja.

Tehokkaan Colrefuz-annoksen ja myrkytysoireita aiheuttavan annoksen vilinen ero on hyvin pieni.
Siksi annos, joka on vain hiemankin lian iso, saattaa aiheuttaa akuutin Iidkemyrkytyksen oireita. Jos
koet oireita, kuten pahoinvointia (huonovointisuutta), oksentelua, vatsakipuja tai ripulia, lopeta
Colrefuz-valmisteen otto ja ota vilittomasti yhteys ladkérin (ks. my6s kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset™).

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat titi ladketti, jos yksi tai
useampi seuraavista koskee sinua, tai on koskenut sinua joskus aikaisemmin:

o maksa- tai munuaisvaivat

sydin- ja verisuonisairaus

ruoansulatuskanavaan littyvat vaivat

korkeahko ik tai heikkokuntoisuus

vereen liittyvit hairiot.

Kolkisiini voi aiheuttaa vaikea-asteista luuytimen toiminnan heikkenemisté [tiettyjen valkosolujen
hdavidminen veresti (agranulosytoosi), verihiutaleiden puute (trombosytopenia), puutteellisesta
punasolujen tuotannosta johtuva punasolujen ja pigmentin puute (aplastinen anemia)].

Mahdollisia muutoksia on seurattava sdédnnollisin verikokein.

Jos sinulle kehittyy oireita, kuten kuumetta, suutulehdusta, kurkkukipua, pitkittynyttd verenvuotoa,
mustelmia tai iho-ongelmia, lopeta timén lidkkeen kiytto ja ota vilittomasti yhteys ladkarin. Nama
oireet voivat olla merkkeja siitd, ettd sinulla on vakava verisairaus, ja ladkéri voi pdattaa ottaa
verikokeita valittomasti (ks. my0os kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Kolkisiinin pitkdaikaiskdyttd voi johtaa B12-vitamiinin puutokseen.

Lapset januoret
Kolkisiinia saa madritd lapsille ainoastaan erikoisldékarin valvonnassa. Tiedot kolkisiinin
pitkdaikaishoidon vaikutuksista lapsilla puuttuvat.

Muut lidsike valmisteet ja Colre fuz
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Varovaisuuteen on syyti, jos tété lidkettd kiytetddn yhdessé sellaisten lidkkeiden kanssa, jotka voivat
vaikuttaa negatiivisesti verenkuvaan (verisolujen lukumédériin) tai jotka voivat heikentdd maksan tai
munuaisten toimintaa. Naissd tapauksissa sinun tulee kddntya ladkérin puoleen.

Jos Colrefuz-tabletteja otetaan yhdessd seuraavien lidkkeiden kanssa, todenndkdisyys kolkisiinin
toksisuudesta aiheutuviin haittavaikutuksiin on tavallista suurempi, ja nima haittavaikutukset voivat
olla hyvin vakavia. Keskustele lddkéirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytit:

o erytromysiinid, telitromysinid, klaritromysiinid tai atsitromysiinid (tiettyjd antibiootteja, joita
kaytetadn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon). Téménkaltaisten antibioottien kaytto
kolkisiinihoidon aikana voi aiheuttaa ladkemyrkytyksen. Vilté tallaisten antibioottien kayttoa
kolkisiinihoitojakson aikana, jos mahdollista. Ellei mikd&n muu hoito ole mahdollinen, Idakéari
saattaa pienentdd kolkisiiniannostasi samalla, kun hén seuraa vointiasi.

o ketokonatsolia, itrakonatsolia, vorikonatsolia (sieniliiikkeitd). Al kiytd niitd lizkkeitd
kolkisiinihoitosi aikana.

° ritonaviiria, atatsanaviiria, amprenaviiria, sakinaviiria, nelfinaviiria, fosamprenaviiria tai
indinaviiria (tiettyji proteaasin estiji, joita kiytetdin HIV-infektion hoitoon). Ali kiyti nditi
ladkkeitd kolkisiinihoitosi aikana.

o verapamiilia, kinidiinid tai diltiatseemia (sydanvaivojen hoitoon)

o siklosporiinia (lddke, joka heikentdd elimiston kykyé vastustaa infektioita estdmalld
immuunijdrjestelmin toimintaa).



Kerro myos lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt jotakin seuraavista:

o seuraavien lddkkeiden otto kolkisiinihoidon aikana voi johtaa vakavaan lihassairauteen
(myopatia) ja lihaskudoksen hajoamiseen, johon littyy lihasten kouristelua, kuumetta ja virtsan
varjadytymistd punaruskeaksi (rabdomyolyysi):

o simvastatiini, fluvastatiini tai pravastatiini (statiineja, eli ladkkeitd
kolesterolipitoisuuden alentamiseen)

o fibraatit (Iidkkeitd kolesterolin ja tiettyjen rasvojen mddrén alentamiseen veressi)

o digoksiini (syddmen vajaatoiminnan ja rytmihdirididen hoidossa kéytettiva lidke)

o simetidiini (maha- ja suolistohaavojen hoitoon) ja tolbutamidi (verensokerin alentamiseen), silld
ndma voivat lisdtd kolkisiinin vaikutusta

o B12-vitamiini (syanokobalamiini), silli kolkisini saattaa vihentdd B12-vitamiinin imeytymista
suolistosta.

Colrefuz ruuan ja juoman kanssa
Greippimehu voi lisdtd veren kolkisiinipitoisuutta. Siksi sinun ei pidd juoda greippimehua, kun otat
Colrefuz-tabletteja.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Hedelmallisessé idssd olevat naiset

Kihdin hoito

Hedelmillisessd idssd olevien, kihtid sairastavien naisten on kiytettivé tehokasta ehkaisyéd koko
Colrefuz-hoidon ajan seki vihintddn 3 kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen. Jos nainen
kuitenkin tulee raskaaksi kyseisen ajanjakson kuluessa, on héinen hakeuduttava
perinndllisyysneuvontaan.

Raskaus

Kihdin hoito

Ali kiyti Colrefuz-lifiketti, jos olet raskaana taijos saatat tulla raskaaksi. Jos kuitenkin tulet raskaaksi
Colrefuz-hoidon aikana tai 3 kuukauden kuluessa hoidon pééttymisen jilkeen, sinun on hakeuduttava
perinndllisyysneuvontaan.

Perinnéllisen vilimerenkuumeen hoito

Koska perinnéllinen vélimerenkuume voi vaikuttaa haitallisesti raskauden kulkuun my®s, jos sité ei
hoideta, on raskaudenaikaista kdyttod harkittaessa huomioitava lddkkeeseen hLittyvit riskit. Kéayttoa
voidaan harkita, jos Colrefuz-lidke on kliinisesti tarpeen.

Imetys

Ladkkeen vaikuttava aine, kolkisiini, erittyy rintamaitoon.

Colrefuz-ladketta eipidd kayttda kihtid sairastavien naisten hoidossa.

Jos perinnollistd  vdalimerenkuumetta sairastava nainen imettd, on paatettava, keskeytetdanko imetys
vai keskeytetddnko/pidattaydytaénko kolkisiinihoidosta. Padtoksenteossa on huomioitava imetyksen
edut lapselle ja lddkehoidon edut didille.

Hedelmillisyys

Kihdin hoito

Miespuolisten potilaiden ei pidi siittdé lasta kolkisinihoidon aikana eikd ainakaan 6 kuukauteen
hoidon padttymisen jilkeen. Jos naispuolinen partneri kuitenkin tulee raskaaksi kyseisen ajanjakson
kuluessa, on naisen hakeuduttava perinndllisyysneuvontaan.

Perinnollisen vilimerenkuumeen hoito

Koska my6s hoitamaton perinnéllinen vilimerenkuume voi johtaa hedelméttdmyyteen, on Colrefuz-
ladkkeen kaytostd padtettdessd punnittava hoitoon liittyvat hyodyt ja haitat. Hoitoa voidaan harkita, jos
sen katsotaan olevan kliinisesti tarpeen.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Uneliaisuuden ja huimauksen mahdollisuus on otettava huomioon. Jos koet timéntapaisia
haittavaikutuksia, dld aja autoa tai kiyté koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin li&kehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Colrefuz sisiltai laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tamén lAdkevalmisteen ottamista.

Colrefuz sisiltis natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Colrefuz-valmistetta kiytetain

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Kolkisiini voi olla myrkyllinen, jos sitd otetaan lian suurina annoksina. Siksi on tirkeda, ettet ylitd
sinulle maarattyd annosta.

Ota yhteys lddkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos koet, etti kolkisiinitablettien teho on lian
voimakas tai heikko.

Colrefuz-tabletit on nieltdvd kokonaisina vesilasillisen kera.
Kihdin hoito
Aikuiset

Kihtikohtausten hoito

Suositusannos on 1 Colrefuz-tabletti 2—3 kertaa paivassd. Ladkdri saattaa lisaksi maaratd kaksi
ekstratablettia otettavaksi ensimméisend Colrefuz-hoitopdivind. Hoito on keskeytettava, jos koet
ruoansulatuselimistoon littyvid haittavaikutuksia taijos minkddnlaista hoitotehoa eihavaita 2—

3 péivissa.

Yhden hoitojakson aikana et saa ottaa yhteensé yli 12 Colrefuz-tablettia. Colrefuz-hoitojakson (tai
jonkin muun kolkisiinia sisidltivan ladkkeen hoitojakson) jilkeen, et saa aloittaa uutta hoitojaksoa
ennen kuin vihintddn kolme piivdi on kulunut.

Kihtikohtausten esto
Suositusannos on 1-2 Colrefuz-tablettia vuorokaudessa. Léaédke otetaan iltaisin, ja lddkari tulee
kertomaan, kauanko sinun tulee jatkaa lidkkeen kayttoa.

Jos sinulla on jokin maksa- tai munuaisvaiva

Jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt, suositusannos on 1 Colrefuz-tabletti pdivissa
huolellisen lddkérin seurannan kera. Jos maksasi tai munuaistesi toiminta on vakavasti alentunut, sinun
eipidd kiyttii titd lidketti; ks. kohta Al ota Colrefuz-tabletteja".

Lapsetja nuoret
Colrefuz-lidkettd eipidd kéyttda lasten tai nuorten kihdin hoidossa.




Perinnolline n valime renkuume

Aikuiset
Suositusannos on 2—6 Colrefuz-tablettia pédivdssd. Vuorokausiannoksen voi ottaa joko kerta-annoksena
tai jacttuna kahteen péivittdiseen osa-annokseen (kun annos on yli 2 Colrefuz-tablettia pdivdssa).

Jos et tunne voivasi paremmin, liakari voi vahitellen lisdtd kolkisiiniannostasi aina
enimméiisannokseen 6 Colrefuz-tablettia pdivdssd saakka. Kun kolkisiiniannostasi lisdtdén, on lddkérin
seurattava sinua huolellisesti mahdollisesti ilmaantuvien haittavaikutusten varalta.

Kdytté lapsille ja nuorille

Perinnéllistd vdlimerenkuumetta sairastavien lasten annostus madraytyy idn mukaan seuraavasti:
o alle 5-vuotiaat lapset: 1 Colrefuz-tabletti péivissa.

o 5—10-vuotiaat lapset: 2 Colrefuz-tablettia péaivissa.

o yli 10-vuotiaat lapset: 3 Colrefuz-tablettia paivassa.

Amyloidisen nefropatian yhteydesséd annosta voidaan joutua suurentamaan enintdén 4 Colrefuz-
tablettiin vuorokaudessa.

Annostus maksan tai munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd

Jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt, lidkéri tulee puolittamaan suositusannoksen. Jos
maksasi tai munuaistesi toiminta on vakavasti alentunut, sinun ei pida kayttaa tata ladkettd; ks. kohta
”Ali ota Colrefuz-tabletteja".

Jos otat enemmiéin Colre fuz-table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
vilittomés ti yhteytta ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota mukaasi timé pakkausseloste ja mahdollisesti jaljelld
olevat Colrefuz-tabletit.

Myrkytystilaan viittaavia oireita

o Jos olet ottanut liian ison annoksen kolkisiinitabletteja, yliannostukseen littyvit ensioireet
ilmaantuvat vasta useampien tuntien kuluttua. Téllaisia oireita ovat mm. polttava tunne
kurkussa, mahassa ja iholla; pahoinvointi, oksentelu, vatsakrampit sekd verinen ripuli, joka voi
johtaa liian alhaiseen veren pH-arvoon, elimiston kuivumiseen, verenpaineen laskuun ja sokkiin.

o Tédmén jidlkeen voivat seuraavanlaiset, henked uhkaavat yliannoksen seuraamukset tulla
nékyvin 24—72 tunnin kuluttua yliannoksesta: tajunnan tason hiiriét ja sihen mahdollisesti
littyvdt harhat (delirium), kooma, halvaantumisoireet, hengitystoimintojen lamaantuminen,
nesteen kertyminen keuhkoihin, munuaisvauriot, verenviahyys ja sydimenpysahdys.

o Noin 7 vuorokauden kuluttua lian ison annoksen otosta valkosolujen méira voi tilapdisesti
nousta (leukosytoosi) ja potilaalla voi imetd hiustenlahtoa.

Jos unohdat ottaa Colre fuz-valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian. Jos on jo melkein seuraavan annoksen aika,
4ld ota unohtunutta annosta lainkaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
Ali ota Colrefuz-tabletteja tiheimpiin tahtiin kuin Fi#kéri on mi4rinnyt.

Jos lopetat Colrefuz-valmis teen kiyton
Jos ékillisesti keskeytét timédn lddkkeen kdyton, voivat hoitoa edeltéineet oireesi tulla takaisin.
Keskustele aina ladkérin kanssa, jos harkitset kolkisinihoidon keskeyttdmista.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Colrefuz-lidkkeen kiytto ja ota heti yhteys lddkériin tai lihimmén sairaalan ensiapu- tai

pa1vystysp011khn1kalle jos koet jonkin seuraavista haittavaikutuksista:
Pahoinvointi, oksentelu, vatsakrampit ja ripuli. Ndma haittavaikutukset ovat yleisid (voivat
esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std).

. Lihasheikkous (myopatia), punaiseksi tai ruskeaksi virjaytynyt virtsa (rabdomyolyysi),
lihaskivut, uupumus.

. Infektio-oireet, kuten korkea kuume, voimakas kurkkukipu ja suun arkuus sekd vakava anemia
(ns. aplastinen anemia).

Muita tunnettuja haittavaikutuksia ovat:

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
. Hiustenldhto, ihottuma

. Alentunut siittidsolujen mééra siemennesteessa taisiittididen puuttuminen kokonaan
. Kurkkukipu
. Neuropatia (hermosairaus); hermotulehdus, joka voi aiheuttaa kipua, puutumista ja joskus

heikentynyttd hermojen toimintaa
. Kuukautisten puuttuminen vahintddn 6 kuukauden ajan ja kivut ja/tai kouristelut kuukautisten

aikana
. B12-vitamiinin puutos
. Maksavaurio.
Lapset januoret

Tiedot kolkisiinin pitkdaikaiskdyton vaikutuksista lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla puuttuvat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Colrefuz-valmisteen siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kiiyti titd Eikettd pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kéiyt.‘[.'g'.péiivéiméiéirén, "EXP" jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Colre fuz sis ltia

Vaikuttava aine on kolkisiini. Yksi tabletti sisdltdd 500 mikrogrammaa kolkisiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tirkkelys,
natriumtdrkkelysglykolaatti ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Colrefuz 500 mikrogramman tabletit ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia, pyoreitd, halkaisijaltaan
6 mm:n kokoisia, litteitd tabletteja, joiden toiselle puolella on merkintd "0.5".

Pakkauskoot
Lapipainopakkaukset sisaltivat 20 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Teva Czech Industries s.r.o,
Ostravska 305/29

747 70 Opava-Komarov
TSekki

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa,

Bulgaria

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.11.2022.


https://www.sanakirja.org/search.php?id=81983&l2=3

Bipacksedel: Information till patienten
Colrefuz 500 mikrogram tabletter
kolkicin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Colrefuz ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta mnan du tar Colrefuz

Hur du tar Colrefuz

Eventuella biverkningar

Hur Colrefuz ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Colrefuz iar och vad det anvinds for

Colrefuz innehéller den aktiva substansen kolkicin. Det tillhér gruppen “medel mot gikt”
och anvinds for att forhindra eller behandla en giktattack.

Giktattacker hos vuxna

Colrefuz anvidnds hos vuxna for korttidsbehandling av akut gikt, sé kallade giktattacker,

samt for att forebygga aterkommande gikt.

Koncentrationen av urinsyra i blodet &r forhojd vid gikt. Detta kan leda till att kristaller av urinsyra
bildas iledvatskan. Kolkicin hdmmar inflammationen som uppstar till foljd av detta.

Familjdr medelhavsfeber
Colrefuz anvinds vid sjukdomen familjar medelhavsfeber for att férhindra feberattacker och
amyloidos (onormal ansamling av proteiner i vivnader och organ).

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre nér du anvinder detta
lakemedel

Kolkicin som finns i Colrefuz kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fréga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare frdgor och fo}j alltid deras mnstruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Colre fuz

Ta inte Colrefuz tabletter:

- om du &r allergisk mot kolkicin eller ndgot annat mnehallsimne 1 detta Iikemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har allvarlig blodsjukdom

- om du har allvarliga njurproblem

- om du har allvarliga leverproblem.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Colrefuz.

Det dr bara en liten skillnad mellan den effektiva dosen av Colrefuz och en dos som ger

symtom pé likemedelsforgiftning. Detta betyder att &ven en lite for hdg dos kan ge akuta tecken pa
lakemedelsforgiftning. Om du far symtom som illamaende, krikningar, magsmértor och diarré, ska du
sluta ta Colrefuz och omedelbart kontakta likare (se &ven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder det hir likemedlet om en eller flera av
nedanstiende situationer stimmer in pa dig eller om de har gjort det tidigare:
e Om du har problem med levern eller njurarna.
Om du har en hjért-kéirlsjukdom.
Om du har problem med magtarmkanalen.
Om du ar éldre och svag.
Om du har en blodsjukdom.

Kolkicin kan orsaka en allvarlig forsdmring av benmérgens funktion (minskning av vissa vita
blodkroppar (agranulocytos), brist pa blodplittar (trombocytopeni), minskning av rdda blodkroppar
och pigment pa grund av minskad produktion av roda blodkroppar (aplastisk anemi)).

Du ska regelbundet ta blodprover for att Gvervaka eventuella fordndringar.

Om du utvecklar symtom som feber, inflammation i munnen, halsont, foérlingd blodningstid,
bldmirken eller hudproblem, sluta ta detta likemedel och kontakta din likare omedelbart. Detta kan
vara tecken pa att du har allvarliga problem med blodet och din likare kan vilja ta blodprov
omedelbart (se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Langvarig anviandning av kolkicin kan leda till brist pa vitamin B12.

Barn och ungdomar
Kolkicin fér endast forskrivas till barn under 6verinseende av en specialistlikare. Det finns inga data
om effekten av langvarig anvindning av kolkicin till barn.

Andra likemedel och Colrefuz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Kontakta likare om Colrefuz anvénds tillsammans med andra likemedel som kan minska
antalet blodkroppar (paverka blodbilden) eller ha en negativ paverkan pé leverns och njurarnas
funktion.

Om Colrefuz tas tillsammans med nagot av foljande likemedel &r det storre risk for biverkningar pa
grund av kolkicinforgiftning och dessa kan vara allvarliga. Dumaste tala med Iikare eller
apotekspersonal om du tar:

- Erytromycin, telitromycin, klaritromycin och azitromycin (viss typ av antibiotika).
Anvindning av dessa typer av antibiotika under behandling med kolkicin kan orsaka
likemedelsforgiftning. Om mdjligt ska du inte anvinda dessa typer av antibiotika under
behandlingen med kolkicin. Om ingen annan behandling &r mgjlig, kan likaren sdnka
dosen av kolkicin och hélla dig under Gvervakning.

- Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol (anvidnds for att behandla svampinfektion). Du ska
inte anvinda dessa likemedel under behandlingen med kolkicin.

- Ritonavir, atazanavir, amprenavir, sakvinavir, nelfinavir, fosamprenavir och indinavir (en
typ av proteashdmmare som anvinds for att behandla hiv-infektion). Du ska inte anvidnda
dessa likemedel under behandlingen med kolkicin.

- Verapamil, kinidin och diltiazem (anvénds for att behandla hjirtsjukdom).

- Ciklosporin (anvénds for att minska kroppens motstandskraft mot infektion genom att
himma immunforsvaret).



Tala dven om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar nagot av foljande:

- Om du tar foljande likemedel under behandlingen med kolkicin kan det ge upphov till en
allvarlig muskelsjukdom (myopati) och nedbrytning av muskelvdvnad, vilket atfoljs av
muskelkramper, feber och rodbrun missfargning av urinen (rabdomyolys):

e simvastatin, fluvastatin eller pravastatin (statiner, anvinds for att sidnka kolesterol)
o fibrater (anvinds for att sdnka kolesterol och vissa blodfetter)
e digoxin (anvénds for att behandla hjartsvikt och arytmier).

- Cimetidin (anvénds for att minska sar i mage eller tarm) och tolbutamid (anvénds for att
sénka blodsocker). De kan 6ka effekten av kolkicin.

- Vitamin B12 (cyanokobalamin). Upptaget av vitamin B12 fran magtarmkanalen kan
minskas av kolkicin.

Colrefuz med mat och dryck
Grapefruktjuice kan 6ka mangden kolkicin i blodet. Darfor ska du inte dricka grapefruktjuice medan
du tar Colrefuz.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Kvinnor i fertil alder

Behandling av gikt:

Kvinnor i fertil alder maste anvidnda effektivt preventivmedel under behandlingen och i minst
3 manader efter avslutad behandling med Colrefuz av gikt. Om en graviditet 4nda skulle
intrdffa under denna period maste du prata med likare angéende risken for fosterskador.

Graviditet

Behandling av gikt:

Du ska inte anvidnda Colrefuz om du &r eller kanbli gravid. Om en graviditet 4nda skulle
mtrdffa under behandlingen med Colrefuz eller nom 3 ménader efter avslutad behandling,
maéste du prata med likare angdende risken for fosterskador.

Behandling av familjdr medelhavsfeber:

Eftersom dven forloppet for familjdr medelhavsfeber utan behandling kan ha en negativ paverkan pa
graviditet, ska anvindningen av Colrefuz under graviditet vigas mot de potentiella riskerna och
behandling kan Gvervidgas, om det finns ett kliniskt behov.

Amning

Den aktiva substansen kolkicin passerar 6ver i brostmjolk.

Colrefuz ska inte anvindas till ammande kvinnor med gikt.

Hos ammande mddrar med familjir medelhavsfeber méste ett beslut fattas om man ska avbryta
amningen eller avbryta/avsté fran behandling med kolkicin efter att man tagit hansyn till fordelen med
amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Behandling av gikt:

Manliga patienter ska inte skaffa barn under behandling och pa minst 6 ménader efter avslutad
kolkicinbehandling. Om en graviditet &nda skulle intrdffa under denna tid maste du prata med likare
angdende risken for fosterskador.

Behandling av familjdr medelhavsfeber:
Eftersom dven forloppet for familjir medelhavsfeber utan behandling kan leda till infertilitet, ska

anviandningen av Colrefuz vigas mot de potentiella riskerna och behandling kan 6vervigas, om det
finns ett kliniskt behov.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Risken for att bli dasig och yr ska tas i beaktande. Om du paverkas, kor inte eller anvind inte
maskiner.

Du idr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Colrefuz inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iikare innan du tar denna medicin.

Colrefuz inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Colrefuz

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Kolkicin kan vara giftigt 1 for hog dos, sé det &r viktigt attinte overskrida dosen som har ordinerats av
din likare.

Kontakta likare eller apotekspersonal om du tycker att effekten av Colrefuz ar alltfor stark eller inte
tillrdckligt stark.

Colrefuz tabletter ska sviljas hela med ett glas vatten.
Anvéindning vid gikt
Vuxna

Behandling av akut giktattack:

Den rekommenderade dosen dr 1 tablett 2 till 3 gdnger dagligen. Likaren kan bestamma sig for att
ordinera ytterligare 2 tabletter Colrefuz for den forsta behandlingsdagen. Avsluta behandlingen om du
far symtom frén magtarmkanalen eller om du inte fatt ndgon effekt efter 2 till 3 dagar.

Du ska inte ta mer &n totalt 12 tabletter av Colrefuz under en behandlingskur. Efter en avslutad kur
med Colrefuz (eller annat likemedel som innehaller kolkicin) ska du inte paborja nagon ny kur forrdn
tidigast efter tre dagar.

Forebyggande av giktattack:
Den rekommenderade dosen ar 1 till 2 tabletter Colrefuz per dag som ska tas pa kvéllen. Din likare
kommer att informera dig om hur I&ng tid din behandling med Colrefuz ska paga.

Om du har njur- eller leverproblem

Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion &r den rekommenderade dosen 1 tablett Colrefuz per
dag och du bor dvervakas noga. Om du har kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion ska du inte
anvinda detta likemedel, se avsnitt 2, Ta inte Colrefuz.

Barn och ungdomar
Colrefuz bor inte anvindas for behandling av gikt hos barn och ungdomar.
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Anviandning vid familjir medelhavsfeber

Vuxna

Den rekommenderade dosen ar 2 till 6 tabletter per dag. Den dagliga dosen kan tas som en enkeldos
eller delas upp i tva doser dagligen (for doser Gver 2 tabletter per dag).

Om du inte mar béttre kan likaren dka dosen av kolkicin stegvis upp till hogst 6 tabletter per dag.
Likaren bor 6vervaka dig noga for eventuella biverkningar vid en 6kning av kolkicindosen.

Anvdndning for barn och ungdomar
For barn med familjir medelhavsfeber baseras den rekommenderade doseringen pa alder.
e Barnunder 5 ar: 1 tablett Colrefuz per dag
e Barnmellan 5 och 10 ar: 2 tabletter Colrefuz per dag
e Barnover 10 ar: 3 tabletter Colrefuz per dag
For barn med amyloid nefropati dr det mojligt att dosen bor dkas till 4 tabletter Colrefuz per dag.

Dosering vid nedsatt lever- eller njurfunktion
Vid nedsatt lever- eller njurfunktion halveras den rekommenderade dosen. Om du har kraftigt nedsatt
lever- eller njurfunktion ska du inte anvénda detta likemedel, se avsnitt 2, Ta inte Colrefuz.

Om du har tagit for stor méngd av Colre fuz

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland och
112 i Sverige) for bedomning av risken samt rddgivning. Ta med denna bipacksedel och de Colrefuz
tabletter du har kvar.

Tecken pa forgiftning

e Efterintag av enalltfor hog dos av kolkicintabletter visar sig de tidiga symtomen pa
overdosering inte forrdn efter flera timmar. Dessa symtom innefattar en brannande kénsla i
halsen, magen och huden, illamaende, krikning, magkramper samt blodig diarré vilket kan
leda till ett alltfor lagt pH-vérde i blodet, uttorkning, sénkt blodtryck och chock.

e Direfter, 24—72 timmar efter intag av en alltfér hog dos, kan foljande livshotande
komplikationer uppkomma: medvetandestorning med eventuell forvirring (delirium), koma,
symtom pé forlamning, andningssvarigheter, vdtskeansamling i lungorna, njurskador, brist pa
blod och hjértstillestand.

o Cirka 7 dagar efter intag av en for hog dos kan det uppsta en tillfidllig okning av vita
blodkroppar (leukocytos) och haravfall.

Om du har glomt att ta Colre fuz

Om du gldommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det nédstan &r tid for din ndsta dos,
ta inte den missade dosen alls. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta inte
Colrefuz tabletter med ett kortare intervall dn forskrivet av din likare.

Om du slutar att anvinda Colre fuz

Om du plotsligt slutar att ta detta likemedel, kan du fé tillbaka symtomen som du led av innan
behandlingen startade. Tala alltid med likaren forst om du funderar pa att sluta ta kolkicin.

Om du har nigra ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.
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Sluta att ta Colrefuz och kontakta omedelbart likare eller akutmottagning om du far nagon av foljande
biverkningar:
e Illamdende, kriakning, magkramper och diarré. Dessa biverkningar dr vanliga (kan forekomma
hos upp till 1 av 10 personer).
e Svaghet i musklerna (myopati), rod till brun missfargning av urinen (rabdomyolys), sméirta i
musklerna, trétthet.
e Infektion med symtom som hog feber, svar virk i halsen, dmhet i munnen och en allvarlig
form av anemi (aplastisk anemi).

Dessutom dr foljande biverkningar kénda:

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

e Haravfall, utslag

e Minskning av antalet spermieceller i sddesvétskan eller total avsaknad av spermieceller i
sddesvitskan

e Halsont

e Neuropati (nervsjukdom), inflammation i nerverna som kan orsaka smérta, domning och
ibland en forsdmrad nervfunktion

e Utebliven menstruation under en period pa 6 manader eller lingre och forekomst av smérta
och/eller kramper under menstruation
Vitamin B12-brist

e Leverskada

Barn och ungdomar
Inga data &r tillgingliga om effekten av langvarig anvindning av kolkicin for barn och ungdomar upp
till 18 &r.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Finland: webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea.

I Sverige: Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Colrefuz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den

sista dagen i angiven ménad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér kolkicin. Varje tablett innehaller 500 mikrogram kolkicin.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad
stirkelse, natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Colrefuz 500 mikrogram tabletter dr vita till benvita, runda, 6 mm i diameter, platta tabletter markta
med ”0,5” pa ena sidan.

Férpackningsstorlek
Blisterforpackningar om 20 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Teva Czech Industries s.r.o,
Ostravska 305/29

747 70 Opava-Komarov
Tjeckien

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Denna bipacksedel dndrades senast den 14.11.2022 i Finland och xxxx.xx.xx i Sverige.
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