KULLANMA TALIMATI

COLCHICUM DISPERT® 0,5 mg Film Kaph Tablet
Agizdan uygulanir.

e FEtkin madde: Her bir film kapl tablette 0,5 mg kolsisin

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (si8ir siitiinden elde edilmistir), misir nisastasi,
talk, Kollidon VA 64, magnezyum stearat, stearik asit, titanyumdioksit, polivinil alkol,
polietilen glikol, FD&C Yellow #6 Aliiminyum Lake, Ponceau 4R

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COLCHICUM DISPERT® nedir ve ne icin kullanilir?

COLCHICUM DISPERT®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
COLCHICUM DISPERT®nasul uygulanir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

COLCHICUM DISPERT®’in saklanmast

SR WD

Bashklar yer almaktadir.
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1. COLCHICUM DISPERT® nedir ve ne icin kullanilir?
COLCHICUM DISPERT, kirmiz1 renkli, bikonveks, yuvarlak film kapli tablet seklinde
sunulmaktadir. Kolsisin etkin maddesini igermektedir.

COLCHICUM DISPERT akut ve kronik gut (damla) hastalig1 ve ailevi Akdeniz Hummasinin
(karin agrisi, eklem agrisi, sislik ve atesle nobetler halinde seyreden kalitimsal bir hastalik)
profilaksi (hastaligin olusumunu veya gelisimini 6dnlemek amaciyla yapilan koruyucu tedavi)
ve tedavisinde ve keza Behget Hastalifi (agizda ve cinsel bolgede agrili yaralar, goz
problemleri ve deri bulgulartyla seyreden, viicudun kendi hiicrelerine karsi antikor
olusturdugu bir hastalik) sendromunun tedavisinde kullanilir. COLCHICUM DISPERT ayni
zamanda akut veya rekiiren (tekrarlayan) perikardit (kalbi ¢evreleyen zarin iltihaplanmasi)
tedavisinde ve kardiyovaskiiler hastaliklarin sekonder korumasinda uygun medikal tedaviye
ragmen tekrarlayan kardiyovaskiiler olaylar yasayan hastalarda veya diger risk faktorlerinin
yeterince kontrol edilemedigi hastalarda kullanilir.

COLCHICUM DISPERT, 50 film kapl tablet igeren blister ambalajda, hasta kullanma
talimatin1 da i¢eren karton kutuda kullanima sunulmustur.

2. COLCHICUM DISPERT®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COLCHICUM DISPERT®’i agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Kolsisine ve COLCHICUM DISPERT in igerigindeki yardime1 maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliliginiz veya alerjiniz var ise,

. Ciddi bobrek rahatsizliginiz var ise (kreatinin klerensi degeri 10mL/dakika’nin altinda
ise),

o Ciddi karaciger rahatsizliginiz var ise,

. Koti huylu kan hastaliginiz var ise,

. Size hemodiyaliz uygulaniyorsa,

o Hamileyseniz

COLCHICUM DISPERT®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Onemli uyar!

Kolsisinin size énerilen kullanim dozunu asmayin. ilag etkilesimleri goz ard1 edilerek de dahil
olmak tizere ilacin asir1 doz uygulanmasi, 6liimle sonuglanan Sliimciil, ¢ok agrili ve geri
doniisii olmayan bir zehirlenmeye yol agabilir. Bu kullanma talimatinin, 2. COLCHICUM
DISPERT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler, 3. COLCHICUM DISPERT nasil
uygulanir? ve 4.0las1 yan etkiler nelerdir? boliimlerini inceleyin. Bu tibbi iiriin, kullanilmadan
once ve kullanim sonrasinda, bagkalarinin erisemeyecegi bir yerde saklanmalidir.

Etkili bir kolsisin dozu ile ilag intoksikasyonu (zehirlenmesi) belirtilerine neden olan bir doz
arasinda, kii¢iik bir fark vardir; bu durum, biraz fazla yiiksek bir dozun bile bir ilag
zehirlenmesinin akut belirtilerine neden olabilecegi anlamina gelir. Bulanti (kendini hasta
hissetme), kusma, mide agris1 ve ishal gibi belirtiler yasarsaniz, kolsisin almay1 birakin ve
derhal doktorunuzla iletisime gegin (ayrica bkz. boliim 4 Olast yan etkiler nelerdir?).
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Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse COLCHICUM DISPERT
kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

Eger,

e Herhangi bir karaciger rahatsizli§iniz var ise,

e Herhangi bir kalp-damar rahatsizliginiz var ise,

e Mide veya bagirsak rahatsizliklariniz var ise,

e Herhangi bir bobrek rahatsizliginiz var ise,

e Yasli ve giicten diismiis iseniz,

e Herhangi bir kan rahatsizliginiz var ise,

Kolsisin, kemik iligi fonksiyonunda ciddi bir azalmaya (belirli beyaz kan hiicrelerinin
kaybolmasi (agraniilositoz), kan trombositlerinin eksikligine (trombositopeni), kirmizi kan
hiicrelerinin iiretim eksikligi nedeniyle kirmizi kan hiicrelerinde ve pigmentte azalmaya
(aplastik anemi) neden olabilir.

Kan hiicrelerinde meydana gelebilecek herhangi bir degisikligi izlemek icin diizenli kan
testleri yaptirmalisiniz.

Ates, agizda iltihaplanma, bogaz agrisi, uzun siireli kanama, morarma veya cilt problemleri
gibi belirtiler yasarsaniz, bu ilact almay1 birakin ve derhal doktorunuza bagvurun. Bunlar ciddi
bir kan sorununuz olduguna dair isaretler olabilir ve doktorunuz hemen kan testi yaptirmanizi
isteyebilir (ayrica bkz. boliim 4 “Olas1 yan etkiler nelerdir”).

Kolsisinin P-gp inhibitorleri (6rn. siklosporin, verapamil veya kinidin) ve/veya giicli
CYP3A4 inhibitorleri (0rn. ritonavir, atazanavir, indinavir, klaritromisin, telitromisin,
itrakonazol veya ketakonazol) adi verilen ila¢g grubu ile birlikte uygulanmasi kolsisine
maruziyetin artmasina ve bu durum da, Sliimle sonuglananlar dahil, kolsisin kaynakli
zehirlenmelere yol acabilecektir. Normal bobrek ve/veya karaciger fonksiyonuna sahip bir
hasta iseniz ve bir P gp inhibitorii veya giiclii bir CYP3A4 inhibitorii ile tedaviniz
gerekiyorsa, kolsisin dozunuzun azaltilmasi ve kolsisinin istenmeyen etkileri agisindan
dikkatle izlenmeniz gerekebilir. Eger bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varda
bu tiir inhibitdrlerin ve kolsisinin eszamanli kullanimindan kaginilmalidir (bkz. Diger ilaglar
ile birlikte kullanimai).

COLCHICUM DISPERT sperm yapiminda bozukluga yol acabilmektedir.

Uzun siireli kolsisin kullanimi1 B12 vitamini eksikligine yol agabilir. Doktorunuz vitamin
takviyesi almanizi isteyebilir.

Ayrica COLCHICUM DISPERT idrarda yapilan eritrosit (kirmizi kan hiicresi) ve hemoglobin
(kana rengini veren eleman) tahlillerinde yanlis sonu¢ alinmasina neden olabilmektedir. Bu
nedenle herhangi bir tahlil yaptirmadan o6nce doktorunuza COLCHICUM DISPERT
kullandiginizi séylemelisiniz.-

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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COLCHICUM DISPERT®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kolsisin tedaviniz siiresince greyfurt suyu icmemelisiniz.

Baz1 sindirim sikayetlerini onlemek i¢in ilacinizi yemekler ile birlikte veya yemeklerden
sonra bol su ile aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gut tedavisinde:

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda, gut icin COLCHICUM DISPERT tedavisi
sirasinda ve sonlandirilmasini takiben en az 3 ay boyunca etkili dogum kontrolii
uygulamalidir. Yine de bu siire iginde hamilelik meydana gelirse, genetik danigsmanlik
gorevlendirilmelidir.

Hamileyseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa COLCHICUM  DISPERT
kullanmamalisiniz. Yine de COLCHICUM DISPERT ile tedavi sirasinda veya tedavinin
kesilmesinden sonraki 3 ay i¢inde hamilelik meydana gelirse, genetik danigsmanlik
gorevlendirilmelidir.

Ailevi Akdeniz Hummasinin tedavisinde:

Ailevi Akdeniz Hummasi hastaliginin  tedavisiz seyri de hamileli§i olumsuz
etkileyebileceginden, hamilelik sirasinda COLCHICUM DISPERT kullanimi1 potansiyel
risklere kars1 dikkatle degerlendirilmeli ve klinik olarak gerekliyse ilacin uygulanmasi
diistiniilmelidir.

Fertilite (dogurganlik):

Gut tedavisinde, erkek hastalar, kolsisin tedavisi sirasinda ve tedavinin sonlandirilmasini takip
eden en az 6 ay boyunca ¢ocuk sahibi olmamalidir. Yine de bu siire i¢inde hamilelik meydana
gelirse, genetik danismanlik gorevlendirilmelidir.

Ailevi Akdeniz Hummasi hastaliginin tedavisiz seyri de kisirliga yol agabileceginden,
COLCHICUM DISPERT kullanim1 potansiyel risklere karsi dikkatle degerlendirilmeli ve
klinik olarak gerekliyse ilacin uygulanmasi diisiiniilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin madde kolsisin anne siitiine geger.

Emziren kadinlarda gut hastalig1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Ailevi Akdeniz Hummasi rahatsizli§i olan emziren annelerde, emzirmenin ¢ocuk i¢in yarari
ile kolsisinin anne i¢in yarar1 géz Oniinde bulundurulup degerlendirilerek ya emzirmenin
kesilmesine ya da tedavinin kesilmesine karar verilmelidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

COLCHICUM DISPERT’in ara¢ ve makine kullanimini {izerine etkisine iliskin herhangi bir
veri mevcut degildir. Bununla birlikte, uyusukluk ve bas donmesi olasilifi goz Oniinde
bulundurulmalidir.

COLCHICUM DISPERT®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

COLCHICUM DISPERT laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksizligimiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

COLCHICUM DISPERT renklendirici madde olarak Ponceau 4R ve FD&C Yellow #6
Aliiminyum Lake i¢cermektedir. Bu maddeler alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

COLCHICUM DISPERT’in, kan sayimimizi bozabilecek veya karaciger ve bobrek
fonksiyonunuzu olumsuz etkileyebilecek ilaglarla birlikte kullanildiginda dikkatli olunmasi
onerilir. Bu gibi durumlarda doktorunuza basgvurunuz.

COLCHICUM DISPERT asagidaki ilaglardan herhangi biri ile birlikte alinirsa, kolsisin
toksisitesine bagli yan etkilerin goriilmesi daha olasidir ve bu yan etkiler ¢cok ciddi olabilir.
Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuz veya eczaciniza danisin:

e Eritromisin, telitromisin, klaritromisin ve azitromisin (bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi
etmek icin kullanilan bazi antibiyotik ilaglar). Kolsisin tedavisi gordiigiiniiz donemde bu
tiir antibiyotiklerin kullanilmasi ilag intoksikasyonuna (zehirlenmesine) neden olabilir.
Miimkiinse kolsisin tedavisi gordiigliniiz siire boyunca bu tiir antibiyotikleri kullanmayin.
Baska bir tedavi miimkiin olmadiginda doktorunuz kolsisin dozunuzu diistirebilir ve sizi
gdzlem altinda tutabilir;

e Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol (anti-fungal, mantar hastaliklarina karsi etkili,
ilaglar). Kolsisin tedavisi gordiigiiniiz siire boyunca bu ilaglar1 kullanmamalisiniz;

e Ritonavir, atazanavir, amprenavir, sakinavir, nelfinavir, fosamprenavir ve indinavir (HIV,
Insan Immiin Yetmezlik Viriisii, enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan bazi1 proteaz
inhibitdrleri). Kolsisin tedavisi gérdiigliniiz siire boyunca bu ilaclar1 kullanmamalisiniz;

e Verapamil, kinidin ve diltiazem (kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar).

e Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayarak viicudun enfeksiyona karst direncini
azaltmak icin kullanilan bir ilag).

Ayrica asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

e Kolsisin tedavisi gordiigiiniiz siire boyunca asagidaki ilaclar1 almak ciddi bir kas
hastaligina (miyopati) ve kas dokusunun bozulmasina, buna kas kramplari, ates ve idrarin
kirmizi-kahverengi renk almasina neden olabilir (rabdomiyoliz):

* simvastatin, fluvastatin veya pravastatin (statinler, kolesterolii diisiirmek icin
kullanilan ilaglar)

» fibratlar (kolesterolii ve kandaki bazi yaglar diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar)

+ digoksin (kalp yetmezligi ve aritmileri tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)
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e Simetidin (bagirsak veya mide iilserlerini tedavi etmek icin kullanilir) ve tolbutamid (kan
sekerini diistirmek i¢in kullanilir). Bu ilaglar kolsisinin etkisini artirabilirler.

e BI12 vitamini (siyanokobalamin). B12 vitamininin gastrointestinal sistemden emilimi
kolsisin ile azalabilir.

COLCHICUM DISPERT asagidaki ilaglar ile birlikte kullanilmamali veya dikkatli
kullanilmalidir:

e Alkol

COLCHICUM DISPERT ile birlikte alkol kullanildiginda, ozellikle alkoliklerde sindirim
sistemi lizerine zararh etkiler artmaktadir. Ayrica alkol kandaki iirik asit diizeylerini artirir ve
bu da koruyucu gut tedavisinin etkinligini azaltabilir.

e Agrn kesici ve iltihap giderici ilaglar:

Bu ilaglar COLCHICUM DISPERT ile birlikte kullanildiginda baz1 kan rahatsizliklarinin
riskini artirabilir.

e Kanser ilaglari, hiicre bozulmasina yol agan ilaglar veya bumetanid, diazoksit, tiazid grubu
idrar soktiiriiciiler, etakrinik asit, furosemid, mekamilamin, pirazinamid veya triamteren
maddelerini igeren ilaglar

Bu ilaclar kandaki iirik asit miktarini artirabilir ve koruyucu gut tedavisinin etkinligini
azaltabilir.

e Kotii huylu kan bozukluklarina yol agan, kemik iligini bozan ilaglar, radyasyon tedavisi
COLCHICUM DISPERT bu ilaglarin kemik iligi ve kan iizerine zararh etkileri artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLCHICUM DISPERT® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

e COLCHICUM DISPERT’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi
bir durumdan emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Cok yiiksek dozda COLCHICUM DISPERT potansiyel olarak toksiktir, bu nedenle
doktorunuz tarafindan recete edilen dozu asilmamasi olduk¢a 6nemlidir.

e COLCHICUM DISPERT’in dozu hastaligin siddetine gore ayarlanmaktadir.

Yetigkinlerde kullanimi:

Akut gut hastalig1 (ayrica kalsiyum pirofosfat birikmesi):

Koruyucu olarak (krizlerin sikligin1 ve siddetini azaltmak i¢in siirekli olarak): Baslangicta
giinde bir defa 1 film kapl tablet kullanilir. Gerekirse doz gilinde iki defa 1'er film kapl
tablete cikarilabilir. Hafif siddetteki durumlarda haftada 1-4 defa 1’er film kapli tablet
kullanim1 yeterli olabilir.

Akut atak durumunda:

Tedavi amaciyla ilk belirti ile birlikte 1 veya 2 film kapli tablet alinir. Daha sonra, agri
gecinceye kadar veya bulanti, kusma ve ishal oluncaya kadar veya toplam 6 mg’lik
maksimum doza (12 film kapl tablet) ulasilincaya kadar her 1-2 saatte bir 1'er film kaph
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tablet ile devam edilir. Atak gectigi zaman ilag alimi durdurulur.

Ailevi Akdeniz hummasi ve amiloidoz (organlarda amiloid proteini birikimi ile olusan bir
hastalik) baskilanmasinda:

Koruyucu amagla: Once giinde 1 defa 1 film kapli tablet verilir. Gerekiyorsa ve doz tolere
edilebiliyorsa giinde 2 mg'a kadar toplam doz boéliinerek verilebilir. 2 veya 3'e boliinmek
suretiyle toplam 2 mg'a kadar giinliik dozlara ¢ikilabilir.

Akut atagin baskilanmasi i¢in: Saatte bir olmak iizere 4 defa 1'er film kapli tablet ile baslanir.
Daha sonra o giin i¢in iki saatte bir 2 defa 1’er film kapl tablet ile devam edilir. Daha sonra
12 saatte bir 1 film kapli tablet uygulamasiyla iki giin daha tedavi siirdiiriiliir. Bu {i¢ giinliik
tedavinin herhangi bir aninda atak bariz olarak kontrol altina alinmissa uygulama kesilebilir.

Behget Hastaliginda:
3'e bolerek giinliik 1-1,5 mg doz kullanilir.

Akut veya rekiiren perikardit tedavisinde ve kardiyovaskiiler hastaliklarin sekonder
korumasinda:
Giinde 0,5- 1 mg doz kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Tabletler bir biitiin halinde, 1 bardak su ile alinmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Ailevi Akdeniz Hastalig1 olan ¢ocuklarda kullanimi:

5 yasindan kii¢lik olanlarda giinde bir defa 1 film kapl tablet; 5 yas ve daha biiyiik olan
cocuklarda giinde iki defa 1'er film kapli tablet.

Cocuklar biiytlidiikce dozun ayarlanmasi gerekebilir.

Not: Tedaviye basladiginda 5 yasindan kiigiik olan ¢ocuklarda, genellikle 7 yas civarinda
dozda artis (giinde 2 film kapli tablete artig) gerekmektedir ve 5 yasindan sonra tedaviye
baslanilan ¢cocuklar ise 12,5 yas civarinda doz artisina ihtiya¢ duymaktadir (giinde 3 film kapli
tablet) bildirilmektedir.

COLCHICUM DISPERT’in bu hastalik disinda ¢ocuklarda etkili ve giivenli olup olmadig1
bilinmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz dozunuzu belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde ilacin dozunda degisiklik yapilmasi gerekmektedir.

Bobrek fonksiyon yetmezligi (kreatin klerensi 10 - 50 mL/dak. arasinda) olan erigkinlerde
doz:
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Koruyucu kullanim i¢in: Giinde bir defa 1 film kapli tablet.
Akut atak tedavisinde: Normal dozun yaris1 (giinde en fazla 3 mg).
Bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuz ile konusmalisiniz.

Eger COLCHICUM DISPERT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COLCHICUM DISPERT kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla COLCHICUM DISPERT kullandiysaniz veya bir ¢ocuk
yanlishikla herhangi bir tablet aldiysa, zehirlenme riski mevcuttur. Derhal doktorunuza,
eczaciniza veya size en yakin hastaneye bagvurmalisiniz.

Zehirlenme belirtileri:

e (ok yiiksek dozda kolsisin tabletlerinin alinmasindan sonra, doz asiminin erken belirtileri
ancak birka¢ saat sonra ortaya c¢ikar. Bu belirtiler arasinda bogazda, midede ve deride
yanma hissi, bulanti, kusma, karin kramplar1 ve kanin pH degerinin ¢ok diismesine sebep
olabilecek kanli ishal, dehidrasyon (su kaybi), kan basincinin diismesi ve sok yer alir.

e Devaminda, ¢ok yliksek bir dozun alinmasindan 24-72 saat sonra, asagidaki yasami tehdit
eden komplikasyonlar meydana gelebilir: olasi sanrilarin goriilmesi ile birlikte biling
bozuklugu (deliryum), koma, fel¢ belirtileri, solunum depresyonu, akcigerlerde sivi
tutulmasi, bobrek hasari, kan degerlerinde diisiisler ve kardiyak arest (ani kalp durmasi).

e (ok yiiksek bir dozun alinmasindan yaklasik 7 giin sonra beyaz kan hiicrelerinde gecici
bir artis (16kositoz) ve sa¢ dokiilmesi meydana gelebilir.

COLCHICUM DISPERT ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

COLCHICUM DISPERT®’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilacimiz1 kullanmay1 unutursaniz ve bir sonraki dozunuzun zamani yakin degilse hatirlar
hatirlamaz aliniz. Bir sonraki dozunuz yakin ise bekleyip o dozunuzu aliniz. Her iki durumda
da ilacinizi normal sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

COLCHICUM DISPERT® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu ilact almay1 aniden biraktiginizda, tedaviye baslamadan once yasadiginiz semptomlar
tekrarlayabilir. {lacimizi doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmalisiniz. Kolsisin almay1
birakmay1 diigiinliyorsaniz, dncesinde mutlaka doktorunuzla konusun.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, COLCHICUM DISPERT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, COLCHICUM DISPERT®i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boéliimiine

basvurunuz:

Ani gelisen hiriltili nefes alma, nefes almada giicliik, g6z kapaklari, yliz veya dudaklarda
sisme, dokiintii veya kasinti (6zellikle tiim viicutta) gibi siddetli alerjik reaksiyon
belirtileri. Bu yan etkilerin sikligi, siklig1 bilinmeyen (eldeki veriler ile belirlenemeyecek
kadar az hastada goriilebilir)

Bazi1 kan degerlerinde azalmalar (agraniilositoz, trombositopeni), kemik iligi bozuklugu,
aplastik anemi (bir ¢esit kansizlik). Bunlar kan testi ile anlasilir. Yiksek ates, siddetli
bogaz agris1 ve agizda agr1 ve ciddi bir anemi tiirii (aplastik anemi) gibi belirtilerle
enfeksiyon. Bu yan etkilerin sikligi, seyrek (1.000 hastanin birinden az fakat 10.000
hastanin birinden fazla goriilebilir)

Bulanti, kusma, karin kramplar1 ve ishal. Bu yan etkilerin siklig1, yaygin (10 hastanin
birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir). Yiiksek dozlarda siddetli ishal
ve sindirim sisteminde kanama meydana gelebilir

Kaslarda zayiflik (miyopati), idrarda kirmizi ila kahverengi renk degisikligi
(rabdomiyoliz), kas agrisi, yorgunluk. Bu yan etkilerin siklig1, siklig1 bilinmeyen (eldeki
veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Siklig1 bilinmeyen (eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir)

Sag dokiilmesi, dokiinti

Cilt rahatsizliklari, ciltte kanamalar

Bogaz agrisi

Seminal sividaki sperm hiicrelerinin sayisinin azalmasi veya seminal sivida sperm
hiicrelerinin tamamen yoklugu

Noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar-duyu kaybi), periferal nevrit
(agriya, uyusukluga ve bazen sinir fonksiyonunda bozulmaya neden olabilen sinir iltihab1)
6 ay veya daha uzun silireyle mensturasyon (adet) goriilmemesi, adet sirasinda agr1 ve/veya
kramplarin yaganmasi

B12 vitamini eksikligi

Karaciger hasari, karaciger enzimlerinde yiikselme

Bobrek hasari (idrara ¢ikamama, idrarda kan bulunmasi gibi durumlar ile anlasilabilir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. COLCHICUM DISPERT®in saklanmasi
COLCHICUM DISPERT'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLCHICUM DISPERT'i kullanmayiniz.

Eger iirlin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLCHICUM DISPERT’i
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel  :0282999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli1 / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmigstir.
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