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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Colchicin Tiofarma 0.5 mg tabletter
Colchicin Tiofarma 1 mg tabletter

Vigtig advarsel!
Den anbefalede dosis ma ikke overstiges. Overdosering, herunder ignorering af interaktioner, kan

fore til en dedelig og yderst smertefuld blivende forgiftning, som kan fare til dgd. Der henvises til
pkt. 2 3 og 4 i denne indlaegsseddel.
Dette legemiddel skal holdes udenfor andres reekkevidde far og efter brug.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Lagen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er ngvnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Colchicin Tiofarma
Sadan skal du bruge Colchicin Tiofarma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwhE

1. Virkning og anvendelse

Colchicin Tiofarma indeholder colchicin som det aktive stof. Det tilhgrer en gruppe midler mod
urinsyregigt og bruges til at forebygge eller behandle et urinsyregigtanfald.

Akut urinsyreanfald hos voksne

Colchicin Tiofarma bruges hos voksne til korttidsbehandling af akut urinsyregigt, sakaldt
urinsyreanfald, og til at forebygge tilbagefald af urinsyregigt.

Koncentrationen af urinsyre i blodet er forhgjet i forbindelse med urinsyregigt. Det kan fare til
udfeeldning af urinsyrekrystaller i ledvaesken. Colchicin heemmer den deraf falgende inflammatoriske
reaktion.

Familizer middelhavsfeber

Desuden er Colchicin Tiofarma indiceret til familizer middelhavsfeber for at forebygge feberanfald og
amyloidose (unormal udfeeldning af proteiner i vaev og organer).

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Colchicin Tiofarma

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
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altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Colchicin Tiofarma:

e Huvis du er allergisk over for colchicin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette lsegemiddel
(angivet i punkt 6).

e Huvis du har en alvorlig blodsygdom.

e Hvis du har alvorlige nyreproblemer.

e Huvis du har alvorlige leverproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Der er en lille forskel mellem en effektiv dosis af Colchicin Tiofarma og en dosis, som giver
symptomer pa medicinforgiftning, hvilket betyder, at selv en lidt for hgj dosis kan give akutte tegn pa
en medicinforgiftning. Hvis du far symptomer som f.eks. kvalme, opkastning, mavesmerter og diarré,
skal du omgaende stoppe med at tage Colchicin Tiofarma og kontakte din lege (se ogsa punkt 4
’mulige bivirkninger’).

Hvis du far feber, beteendelse i munden, ondt i halsen eller sma sar, der bliver ved med at blade, skal
du omgaende stoppe med at tage Colchicin Tiofarma og kontakte din lzege (se ogsa punkt 4 *mulige
bivirkninger’, eftersom der skal udfagres en grundig undersggelse af blodet.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager dette leegemiddel, hvis en eller flere af de fglgende
situationer geelder for dig eller har veeret geeldende farhen.

Hvis du har problemer med lever eller nyrer.

Hvis du har hjerte-kar-sygdom.

Hvis du har problemer med mave-tarm-kanalen.

Hvis du er ldre og svaekket.

e Huvis du har en blodsygdom.

Colchicin kan forarsage et kraftigt fald i knoglemarvsfunktionen (visse hvide blodlegemer forsvinder
(agranulocytose), mangel pa blodplader (trombocytopeni), fald i de rade blodlegemer og pigment pa
grund af manglende produktion af ragde blodlegemer (aplastisk anemi).

Du ber jeevnligt fa taget blodpraver for at fa undersggt, om der er nogen forandringer.

Hvis du udvikler symptomer som f.eks. feber, beteendelse i munden, ondt i halsen, far bla mearker og
har let ved at blgde eller far hudproblemer, skal du stoppe med at tage dette l&egemiddel og omgaende
kontakte din lzege. Dette kan vaere tegn pa, at du har et alvorligt problem med dit blod, og at din leege
derfor gnsker at tage blodpraver fra dig med det samme (se ogsa punkt 4 *mulige bivirkninger’).

Langvarig brug af colchicin kan fere til mangel pa B12-vitamin.

Born og unge
Hos bgrn ma colchicin kun ordineres under overvagning af en leege. Der foreligger ingen data
vedrgrende virkningen af langvarig brug af colchicin hos barn.

Brug af anden medicin sammen med Colchicin Tiofarma
Fortael det altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Der tilrades forsigtighed, nar dette produkt anvendes sammen med lzegemidler, der kan hemme
blodteellingen eller pavirke lever- og nyrefunktionen negativt. Kontakt leegen.

Hvis Colchicin Tiofarma tages sammen med et af de fglgende laegemidler, vil bivirkninger som falge
af forgiftning som skyldes colchicin veere mere sandsynlige, og disse kan vere meget alvorlige. Du
skal tale med din lzege om det, hvis du tager:

- erytromycin, telithromycin, claritromycin og azithromycin (visse antibiotika, som
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anvendes til at behandle bakterieinfektioner). Hvis denne slags antibiotika anvendes, mens
du er i behandling med colchicin, kan det forarsage medicinforgiftning. Hvis det er muligt,
ber du ikke anvende disse antibiotika i den periode, du er i behandling med colchicin. Nar
ingen anden behandling er mulig, kan din leege nedsatte dosis af colchicin og overvage
dig.

- ketoconazol, itraconazol, voriconazol (svampemidler). Du bgr ikke at anvende disse
leegemidler i den periode, du er i behandling med colchicin.

- ritonavir atazanavir, amprenavir, saquinavir, nelfinavir, fosamprenavir og indinavir
(bestemte proteasehaemmere, der anvendes til at behandle HIV-infektion). Du bar ikke at
anvende disse leegemidler i den periode, du er i behandling med colchicin.

- verapamil, quinidin og diltiazem (leegemidler til behandling af hjertesygdom).

- ciclosporin (et legemiddel som bruges til at mindske kroppens modstand over for
infektion ved at undertrykke immunsystemet).

Forteel det ogsa til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et af de falgende:

- Huvis du tager falgende lzegemidler i den periode, du er i behandling med colchicin, kan
det forarsage alvorlig muskelsygdom (myopati) og nedbrydning af muskelvav, hvilket
ledsages af muskelkramper, feber og radbrun misfarvning af urinen (rhabdomyolyse):

e simvastatin, fluvastatin eller pravastatin (statiner, lsegemidler til seenkning af
kolesterol)

o fibrater (leegemidler til seenkning af kolesterol og visse fedtsyrer i blodet)

e digoxin (leegemiddel til behandling af hjertesvigt og hjertearytmier).

- cimetidin (bruges til at mindske sar pA mave og tarm) og tolbutamid (bruges til at seenke
blodsukkeret). De kan gge effekten af colchicin.

- B12-vitamin (cyanocobalamin). Absorptionen af B12-vitamin fra mave-tarm-kanalen kan
mindskes af colchicin.

Brug af Colchicin Tiofarma sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefugtjuice i den periode, du er i behandling med colchicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Kvinder i den fgdedygtige alder:

Behandling af urinsur gigt

Kvinder i den fadedygtige alder skal bruge effektive praeventionsmidler under og i mindst 3 maneder
efter afbrydelsen af behandlingen med Colchicin Tiofarma for urinsyregigt. Hvis du imidlertid bliver
gravid i lgbet af denne tidsperiode, bar du fa genetisk radgivning.

Graviditet:

Behandling af urinsur gigt:

Du ma ikke tage Colchicin Tiofarma, hvis du er gravid eller planlagger at blive gravid. Hvis du
imidlertid bliver gravid, mens du bliver behandlet med Colchicin Tiofarma, eller i mindst 3 maneder
efter du er stoppet med behandlingen, skal du have genetisk radgivning.

Behandling af familizer middelhavsfeber

Eftersom forlgbet under FMF kan fa en negativ indvirkning pa graviditet, hvis du ikke modtager
behandlingen, ber fordelene af at tage Colchicin Tiofarma under graviditeten afvejes i forhold til den
mulige risiko, og behandling skal overvejes, hvis der er kliniske tegn pa, at behandling er ngdvendig.

Amning:
Det aktive stof colchicin passerer over i brystmalken. Colchicin Tiofarma ma ikke bruges hos
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ammende kvinder med urinsur gigt. Hos ammende kvinder med FMF skal der tages en beslutning om,
hvorvidt amning skal afbrydes, eller om behandlingen med Colchicin Tiofarma skal
afbrydes/fraveelges, hvor fordelene ved amning for barnet og fordelene for kvinden ved behandlingen
skal tages i betragtning.

Fertilitet:

Behandling af urinsur gigt:

Mandlige patienter bar ikke blive feedre til et barn under og i mindst 6 maneder efter afbrydelse af
behandlingen med colchicin. Hvis graviditet imidlertid forekommer inden for denne tidsperiode, skal
der gives genetisk radgivning.

Behandling af familizer middelhavsfeber

Eftersom forlgbet af FMF uden behandling ogsa kan fere til infertilitet, skal brugen af Colchicin
Tiofarma afvejes i forhold til de mulige risici og kan overvejes, hvis der er kliniske tegn pa, at
behandling er ngdvendig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ingen data vedrgrende colchicins pavirkning af evnen til at kare bil og betjene
maskiner. Der bgr dog tages hgjde for muligheden for dasighed eller svimmelhed.

Colchicin Tiofarma indeholder lactose
Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Colchicin Tiofarma indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Colchicin Tiofarma

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

En for hgj dosis af colchicin kan vere giftig, sa det er vigtigt ikke at overskride den dosis, leegen har
ordineret.

Kontakt din leege eller apotekspersonalet, hvis du faler, at virkningen af colchicintabletterne er for
steerk, eller at virkningen ikke er steerk nok.

Brug til voksne

Til urinsyreqgigt

Behandling af et akut urinsyregigtanfald:

Den anbefalede dosis er 0,5 mg to til tre gange dagligt. Din laege kan beslutte at ordinere yderligere
1 mg til den farste behandlingsdag. Behandlingen skal afsluttes, hvis der forekommer mave-tarm-
symptomer, eller hvis den ikke har nogen effekt efter 2 til 3 dage.

Du ma ikke tage mere end 6 mg af Colchicin Tiofarma i lgbet af en behandling.

Efter afslutningen af en behandling ma du ikke begynde pa et nyt behandlingsforlab med Colchicin
Tiofarma (eller anden medicin som indeholder colchicin) i mindst tre dage.
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Forebyggelse af urinsyregigtanfald:
Den anbefalede dosis er 0,5-1 mg/dag og skal tages om aftenen. Din leege vil fortelle dig om, hvor
leenge du skal behandles med Colchicin Tiofarma.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer

Hvis du har svaekket lever- eller nyrefunktion, er den anbefalede daglige dosis 0,5 mg colchicin
dagligt, og du bar overvages ngje. Hvis du har alvorligt svaekket lever- eller nyrefunktion, ma du ikke
bruge dette leegemiddel, se punktet *Brug ikke Colchicin Tiofarma’.

Bgrn og unge
Colchicin Tiofarma bgr ikke anvendes i behandlingen af urinsur gigt hos bgrn og unge.

Familier middelhavsfeber

Den anbefalede dosis er 1-3 mg/dag. Den daglige dosis kan tages som en enkeltdosis eller opdeles i to
doser dagligt (ved doser over 1 mg/dag).

Hvis du ikke far det bedre, kan din leege satte dosen af colchicin op trinvist til hgjst 3 mg/dag. Du skal
overvages ngje af laegen for bivirkninger, hver gang dosis af colchicin szttes op.

Brug til bgrn og unge

Hos bgrn med familizer middelhavsfeber er den anbefalede dosering baseret pa alder.
e Bgrn<5ar: 0,5 mg/dag
e Bgrnpab5til 10 ar: 1 mg/dag
e Bgrn>10ar: 1,5 mg/dag

Hos barn med amyloid nefropati er det muligt at dosis skal szttes op til 2 mg/dag.

Dosering ved sveekket lever- eller nyrefunktion

Hvis du har svaekket lever- eller nyrefunktion, bliver den anbefalede dosis halveret. Hvis du har
alvorlig sveekket lever- eller nyrefunktion, ma du ikke bruge dette l&egemiddel, se punktet ’Brug ikke
Colchicin Tiofarma.

Administration
Tabletten synkes hel med et glas vand.

Under behandling
Lagen forteeller dig, hvor mange tabletter du skal tage, og hvor leenge du skal tage dem.

Hos bgrn under 1 ar kan en oral oplgsning med colchicin overvejes.

Hvis du har taget for mange Colchicin Tiofarma

Hvis du tager flere Colchicin Tiofarma tabletter, end du skal, eller hvis et barn f.eks. kommer til at
tage nogle tabletter ved et uheld, er der risiko for forgiftning. Kontakt omgéaende leegen apoteket eller
nermeste skadestue.

Tegn pa forgiftning
e Efter indtagelse af en for hgj dosis colchicintabletter viser de farste symptomer pa
overdosering sig farst efter flere timer. Det kan veere en braendende fornemmelse i halsen,
maven og pa huden, kvalme, opkastning, mavekramper og blodig diarré, som kan fare til for
lav pH-veerdi i blodet, dehydrering, fald i blodtrykket og shock.
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e 24-72 timer efter indtagelse af en for hgj dosis kan falgende livstruende komplikationer
forekomme: bevidsthedstab med vrangforestillinger (delirium), koma, symptomer pa
lammelse, respirationsdepression, veeskeophobning i lungerne, nyreskade, mangel pa blod og
hjertestop.

o Ca. 7 dage efter indtagelse af en for hgj dosis kan der forekomme en midlertidig stigning i de
hvide blodlegemer (leukocytose) og hartab.

Hvis du har glemt at tage Colchicin Tiofarma

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det
nasten er tid til naeste dosis, skal du ikke tage den manglende dosis, men fortsatte med de ordinerede
doser. Spgrg altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Colchicin Tiofarma
Nar du pludselig holder op med at tage denne medicin, kan de symptomer, du havde, fer du startede
behandlingen, komme igen. Tal altid med leegen, hvis du overvejer at holde op med at tage colchicin.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hold op med at tage Colchicin Tiofarma, og kontakt straks leege eller naermeste skadestue, hvis du far

en eller flere af fglgende bivirkninger:

¢ Kvalme, opkastning, mavekramper og diarré. Hyppigheden af disse bivirkninger er almindelig (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o Svekkelse af musklerne (myopati), red til brun misfarvning af huden (rhabdomyolyse), smerter i
musklerne, treethed. Hyppigheden af disse bivirkninger er ikke almindelig (kan forekomme hos op
til 1 ud af 100 patienter)

o Infektion med symptomer som f.eks. hgj feber, meget ondt i halsen og gmhed i munden og anami
(aplastisk anzemi). Hyppigheden af disse bivirkninger er sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 patienter)

Desuden er fglgende bivirkninger kendt:

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

e Hartab, udslet

o Nedsat antal seedceller i seedvaesken eller slet ingen seedceller i seedveesken

e Ondti halsen

o Neuropati (nervesygdom), nervebetendelse, som kan give smerter, falelseslgshed og af og til
nedsat nervefunktion

e Udeblivelse af menstruation i 6 maneder eller leengere og smerter og/eller kramper under
menstruation

e Mangel pa B12-vitamin

o Leverskade

Bgrn og unge
Der foreligger ingen data for langvarig brug af colchicin hos bgrn og unge op til 18 ar.

Indberetning af bivirkninger
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Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved
at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

e Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa a&esken, etiketteringen og blisteren efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Holdbarhed efter anbrud af tabletbeholder er 6 maneder.

e Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Colchicin Tiofarma indeholder:

Aktivt stof: colchicin.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E460),
carboxymethylstivelsesnatrium og magnesiumstearat (E572).

Udseende og pakningsstarrelser

Colchicin Tiofarma 0.5 mg tabletter
Colchicin Tiofarma 0.5 mg tabletter er runde offwhite tabletter pracget med ’0,5° pa den ene side.

Colchicine Tiofarma 0.5 mg tabletter er pakket i:
- Blisterstrips med 12 tabletter pr. strip og 1 strip i en papaske eller
- Blisterstrips med 10 tabletter pr. strip og 3 strips i en papaske eller
- Blisterstrips med 10 tabletter pr. strip og 10 strips i en papaske eller
- Hvid plastictabletbeholder med 250 tabletter i en papaske.

Colchicin Tiofarma 1 mg tabletter
Colchicin Tiofarma 1 mg tabletter er ovale offwhite tabletter preeget med *C1C’ pa den ene side.

Colchicin Tiofarma 1 mg tabletter er pakket i:
— Blisterstrips med 10 tabletter pr. strip og 3 strips i en papeaske eller
— Blisterstrips med 10 tabletter pr. strip og 10 strips i en papaske eller
— Hvid plastictabletbeholder med 250 tabletter i en papaske.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5 — 10

3261 LW Oud-Beijerland

Holland

Regulatory Affairs Sequence 0045 Side 7 af 8



Confidential CTD - Module 1.3.1.3
COLCHICINE 0.5 MG TABLETS Package leaflet
COLCHICINE 1 MG TABLETS

Denne indlaegsseddel blev senest eendret januar 2022
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