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KULLANMA TALIMATI

COLCHICUM-DISPERT film tablet
Agizdan uygulanir.

o Etkin madde: Her bir film tablette 0.5 mg kolsisin

° Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, musir nisastasi, talk, Kollidon VA 64,
magnezyum stearat, stearik asit, titanyumdioksit, polivinil alkol, polietilen glikol, FD&C
Yellow #6 Aliminyum Lake, Ponceau 4R

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

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

° Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COLCHICUM-DISPERT nedir ve ne icin kullanilir?
COLCHICUM-DISPERT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COLCHICUM-DISPERT nasil uygulanir?

Olast yan etkiler nelerdir?

COLCHICUM-DISPERT’in saklanmast

a ks~ o

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. COLCHICUM-DISPERT nedir ve ne i¢cin kullanilir?

COLCHICUM-DISPERT, kirmizi renkli, bikonveks, yuvarlak film tablet seklinde
sunulmaktadir. Kolsisin etkin maddesini icermektedir.

COLCHICUM-DISPERT akut ve kronik gut (damla) hastaligi ve ailevi Akdeniz
Hummasimin (karmn agrisi, eklem agrisi, sislik ve atesle ndbetler halinde seyreden
kalitimsal bir hastalik) profilaksi (hastaligin olusumunu veya gelisimini 6nlemek amaciyla
yapilan koruyucu tedavi) ve tedavisinde ve keza Behget Hastalig1 (agizda ve cinsel bélgede
agrili yaralar, goz problemleri ve deri bulgulariyla seyreden, viicudun kendi hiicrelerine
kars1 antikor olusturdugu bir hastalik) sendromunun tedavisinde kullanilir.

COLCHICUM-DISPERT, 50 film tablet igeren blister ambalajda, hasta kullanma
talimatini da igeren karton kutuda kullanima sunulmustur.

2. COLCHICUM-DISPERT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COLCHICUM-DISPERT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Kolsisine ve COLCHICUM-DISPERT in igerigindeki yardimci1 maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliliginiz veya alerjiniz var ise,

e (Ciddi sindirim sistemi rahatsizligimiz var ise,

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

e (Ciddi karaciger rahatsizliginiz var ise,

e (Ciddi kalp rahatsizliginiz var ise,

e  Kotii huylu kan hastaliginiz var ise,

e Size hemodiyaliz uygulaniyorsa,

e Hamileyseniz

COLCHICUM-DISPERT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse COLCHICUM-DISPERT
kullanmadan énce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

Eger,

e Herhangi bir karaciger rahatsizliginiz var ise,

e  Herhangi bir kalp rahatsizliginiz var ise,

e Mide veya barsak ulseriniz var ise,

e Spastik kolon denilen bir rahatsizliginiz var ise,

e  Herhangi bir bobrek rahatsizliginiz var ise,

e  Yasli ve giicten diismiis iseniz,

e  Emziriyorsaniz
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COLCHICUM-DISPERT sperm yapiminda bozukluga yol acabilmektedir.

Ozellikle en yiiksek dozda alindiginda COLCHICUM-DISPERT mide bulantisi, kusma,
ishal, karin agris1 yapabilir. Eger sindirim sistemi ile ilgili bir rahatsizliginiz var ise bu
etkiler tehlikeli olabilir. Bu nedenle herhangi bir sindirim sikayetiniz var ise
COLCHICUM-DISPERT kullanmadan dnce doktorunuza séylemelisiniz.

Eger tedaviniz sirasinda giicsiizliik hali ortaya ¢ikarsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

COLCHICUM-DISPERT, B12 vitamininin vicutta yetersiz emilmesine neden olur.
Doktorunuz vitamin takviyesi almanizi isteyebilir.

Uzun sure COLCHICUM-DISPERT ile tedavi edildiginizde doktorunuzu kan sayimlari
yaptirmanizi isteyebilir. Boyle bir durumda testi yaptirmay1 unutmayiniz.

COLCHICUM-DISPERT kandaki kan pulcuklarinda (trombosit) azalmaya sebep olabilir.
Bu da kanama egilimini artirabilir. Ayrica COLCHICUM-DISPERT idrarda yapilan
eritrosit (kirmizi kan hiicresi) ve hemoglobin (kana rengini veren eleman) tahlillerinde
yanlis sonug¢ alinmasina neden olabilmektedir. Bu nedenle herhangi bir tahlil yaptirmadan
once doktorunuza COLCHICUM-DISPERT kullandiginizi séylemelisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

COLCHICUM-DISPERT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Baz1 sindirim sikayetlerini 6nlemek igin ilacinizi yemekler ile birlikte veya yemeklerden
sonra bol su ile aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COLCHICUM-DISPERT hamilelikte kullanildiginda bebek iizerine zararli etkiler
(kromozom hasar1) gostermektedir. Hamilelik sirasinda COLCHICUM-DISPERT
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
COLCHICUM-DISPERT’in anne sutline geg¢mektedir. Bu nedenle, doktorunuz
COLCHICUM-DISPERT e veya bebeginizi emzirmeye ara vermenizi isteyebilir.

Arag ve makine kullanimi
COLCHICUM-DISPERT’in ara¢ ve makine kullanimini iizerine olumsuz bir etkisi
saptanmamigtir.
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COLCHICUM-DISPERT’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

COLCHICUM-DISPERT laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

COLCHICUM-DISPERT renklendirici madde olarak Ponceau 4R icermektedir. Bu madde
alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

COLCHICUM-DISPERT asagidaki ilaglar ile birlikte kullanilmamali veya dikkatli
kullanilmalidir:

o Alkol

COLCHICUM-DISPERT ile birlikte alkol kullanildiginda, 6zellikle alkoliklerde sindirim
sistemi lizerine zararl etkiler artmaktadir. Ayrica alkol kandaki iirik asit diizeylerini artirir
ve bu da koruyucu gut tedavisinin etkinligini azaltabilir.

e Agn kesici ve iltihap giderici ilaclar:

Bu ilaclar COLCHICUM-DISPERT ile birlikte kullanildiginda bazi kan rahatsizliklarinin
riskini artirabilir.

e Kanser ilaglari, hiicre bozulmasina yol acan ilaglar veya bumetanid, diazoksit, tiazid
grubu idrar sokturlculer, etakrinik asit, furosemid, mekamilamin, pirazinamid veya
triamteren maddelerini iceren ilaglar

Bu ilaglar kandaki {irik asit miktarin1 artirabilir ve koruyucu gut tedavisinin etkinligini
azaltabilir.

e Kot huylu kan bozukluklarina yol agan, kemik iligini bozan ilaglar, radyasyon
tedavisi

COLCHICUM-DISPERT bu ilaglarin kemik iligi ve kan tlizerine zararl etkileri artirabilir.
e  BI12 vitamini

Uzun siire veya ylksek dozlarda COLCHICUM-DISPERT kullanilmas:t B12 vitamininin
emilimini azaltabilir.

. Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamada kullanilir) maddesini i¢eren ilaglar

Bu ilag COLCHICUM-DISPERT ile birlikte kullanildiginda bobrek iizerine zararh etkiler
olabilir ve kas bozukluklar artabilir.

e Kolsisin viicuttaki CYP3A4 enzimi tarafindan etkisiz hale getirilmektedir. Ayni
enzimi etkileyen herhangi bir ilag (6r. klaritromisin, eritromisin gibi antibiyotikler) ile
birlikte kullanilmamalidir.

e  Tolbutamid (seker hastaliginda kullanilir)

Bu ilag COLCHICUM-DISPERT in zararl etkilerini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. COLCHICUM-DISPERT nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

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

e COLCHICUM-DISPERT’in dozu hastaligin siddetine gore ayarlanmaktadir.

Yetigkinlerde kullanima:

Akut gut hastalig1 (ayrica kalsiyum pirofosfat birikmesi):

Koruyucu olarak (krizlerin sikligin1 ve siddetini azaltmak i¢in stirekli olarak): Baslangicta
ginde bir defa 1 film tablet kullanilir. Gerekirse doz giinde iki defa l'er film tablete
¢ikarilabilir. Hafif siddetteki durumlarda haftada 1-4 defa 1’er film tablet kullanimi yeterli
olabilir.

Akut atak durumunda:

Tedavi amaciyla ilk belirti ile birlikte 1 veya 2 film tablet alinir. Daha sonra, agri
gecginceye kadar veya bulanti, kusma ve ishal oluncaya kadar veya toplam 6 mg’lik
maksimum doza (12 film tablet) ulasilincaya kadar her 1-2 saatte bir 1'er film tablet ile
devam edilir. Atak gectigi zaman ila¢ alimi1 durdurulur.

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

Koruyucu amagcla: Once giinde 1 defa 1 film tablet verilir. Gerekiyorsa ve doz tolere
edilebiliyorsa gunde 2 mg'a kadar toplam doz bélinerek verilebilir. 2 veya 3'e bolinmek
suretiyle toplam 2 mg'a kadar giinliik dozlara ¢ikilabilir.

Akut atagin baskilanmasi igin: Saatte bir olmak iizere 4 defa 1'er film tablet ile baslanir.
Daha sonra o giin icin iki saatte bir 2 defa ler film tablet ile devam edilir. Daha sonra 12
saatte bir 1 film tablet uygulamasiyla iki gin daha tedavi strddrulir. Bu G¢ gunluk
tedavinin herhangi bir aninda atak bariz olarak kontrol altina alinmigsa uygulama
kesilebilir.

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

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Ailevi Akdeniz Hastalig1 olan ¢ocuklarda kullanima:
5 yasindan kii¢iik olanlarda giinde bir defa 1 film tablet; 5 yas ve daha biiyiikk olan
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cocuklarda gunde iki defa 1'er film tablet.
Cocuklar biyiidukce dozun ayarlanmasi gerekebilir.

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

COLCHICUM-DISPERT in bu hastalik disinda ¢ocuklarda etkili ve giivenli olup olmadigi
bilinmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz dozunuzu belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlar

Bbbrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde ilacin dozunda degisiklik yapilmasi gerekmektedir.

Bobrek fonksiyon yetmezligi (kreatin klerensi 10 - 50 mL/dak. arasinda) olan eriskinlerde
doz:

Koruyucu kullanim i¢in: Giinde bir defa 1 film tablet.

Akut atak tedavisinde: Normal dozun yarisi (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:

Asirt doz aldiysamz belirtiler 2 ila 72 saate kadar goriilmeyebilir. 1k belirtiler agizda ve
bogazda yanma ve soyulma hissi, yutmada giicliiktiir. Bu belirtileri mide bulantisi, kusma,
karin agris1 ve ishal takip eder. Ishal siddetli ve kanli olabilir; barsaklarda agri, burulma
olabilir.

Asirt dozda COLCHICUM-DISPERT kullanilmas1 damar hasari ile birlikte sivi kaybu,
tansiyonda diisme ve soka neden olabilir. Kaslarda zayiflama veya fel¢ meydana gelebilir
ve solunum yetmezligine kadar ilerleyebilir. Kemik iligi hasar1, kalp kasinda hasar ortaya
cikabilir.

Karaciger hasar1 ve bobrek yetmezligi ve akcigerde sivi birikmesi meydana gelebilir. 5.
ginden sonra kan tablosu bozukluklar: ortaya ¢ikar. Idrarda kan ¢ikmasi ve idrara ¢ikmada
azalma bobrek harabiyetinin bir gostergesidir. Adale zayiflamas1 ve bir felg geligebilir.
Hastanin genellikle bilinci yerindedir, buna ragmen, nobetler meydana gelebilir. Solunum
durmasi, kalp durmasi veya kan enfeksiyonu sonucunda 6lim gorulebilir.

Sag kalan hastalarda, doz asimindan yaklasik 10 giin sonra sa¢ dokiilmesi, kan tablosunda
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degisiklik ve agizda iltihap ortaya ¢ikabilir.

COLCHICUM-DISPERT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

COLCHICUM-DISPERT’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilacinizi 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:
Tedaviniz sonlandiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir. Ilacinizi doktorunuzun size
soyledigi sekilde kullanmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, COLCHICUM-DISPERT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COLCHICUM-DISPERT’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

. Ani gelisen hiriltili nefes alma, nefes almada giicliik, goz kapaklari, yiiz veya
dudaklarda sisme, dokiintii veya kasinti (6zellikle tiim viicutta) gibi siddetli alerjik
reaksiyon belirtileri

e Baz1 kan degerlerinde azalmalar (agraniilositoz, trombositopeni), kemik iligi
bozuklugu, aplastik anemi (bir ¢esit kansizlik). Bunlar kan testi ile anlasilir.

e  Siddetli ishal

e  Sindirim sisteminde kanama

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:

e His kayb1 veya felg

e Mide bulantisi, kusma, ishal, karin agris1

e  Sarilik, halsizlik

e Bobrek hasari (idrara ¢gikamama, idrar kan bulunmasi gibi durumlar ile anlasilabilir)

e  Cilt rahatsizliklan, ciltte kanamalar

e Kas bozukluklari, kas erimesi ve agrili kasilmalar gosteren ve rabdomiyoliz denilen
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bir rahatsizlik
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e  Gecici sa¢ dokulmesi

. Sperm yapiminda bozulma
Bunlar COLCHICUM-DISPERT’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. COLCHICUM-DISPERT’in saklanmasi

COLCHICUM-DISPERT'’i  ¢ocuklarin — goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLCHICUM-DISPERT i kullanmayiniz.

Eger iriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLCHICUM-DISPERT’i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Araslhi Cad. No: 219
34510 Esenyurt / Istanbul

Uretici:
Recordati Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Araslhi Cad. No: 219
34510 Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati __.__. tarihinde onaylanmistir.
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