
Листок-вкладыш : Информация дlя пользователя
Колхицин 500 мкг Таблетки

Колхицин
внимательно прочитайте этот листок-вкладыш, прехqце чем начать
принимать это лекарственное средство, поскольку в Нем содержится
важная мя вас информацию.
- Сохраните этот вкJlадыш. Возможно, вам понадобится прочитать его еще раз.
- Если у вас возникают дополнительные вопросы, обратитесь к своему врачу
или фармацевry.
- Это лекарственное средств0 было прописано лично вам. Не передавайте его

другим лицам. 0но может навредить им, даже если симптомы их болезни такие
же, как у вас.

- Если у вас развиваются какиgлибо побочные эффепы, проконсультируйтесь
с вDачом или фармацевтом. Это таюке касается любых возможных побочных

ффеrгов, не указанных в данном листке-вкладыше. См. раздел 4.
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1. Что представляет собой Колхицин п Nlя чего он используется
fiейстзу*циl,l Ееществом Колхицина является колхицин. Колхицин является
противоподагрическим препаратOм

колхицин используется для лечения присryпов подагры у взрослых. он таiоке
испOлшуется для предотвращения обострений подагры у взрослых, когда для
лечения применяют другие препараты, такие как аллопуринол, прбенецид и

сульфмпиразон,

у детей колхицин используют при семейной средиземноморской лихорадке для
облегчения присryпов и предотвращения накопления белков,
2. Что нр(но знать перед началом приема Колхицина
Не принимайте Колхицин:
, если у вас аллерruя на кOлхицин или какие-либо другие вещества, входящие в
сOстав этOг0 лекарственного средства (перечислены в разделе 6);
. если у вас тяжелое заболевание крови;
. если вы беременны;
. если вы кOрмите грудью;
, если вы женщина детOроднOг0 вO3раста, не использующая эффепивные
метOды кOнтрацепции;
. если у вас серюзные проблемы с почками или печенью;
. если вы прOхOдите гемOдиализ;
, если у вас есть проблемы с почками или печенью и вы одновременно
принймаете некOторые другие лекарственные средства (см, раздел
к Взаи модействие с другим и лекарственны ми средства ми >)

Если вы не уверены, имеются ли у вас какие-либо из вышеперечисленных
прOтивопокаиний, проконсультируйтесь со своим врачом или фармацевтом до
начала приема Колхицина.

Предупреждения и Mepbl предосторо)fiности
предварительно проконсультируйтесь со своим врачом или фармацевтом,
если:

, у вас проблемы с сердцем, печенью, почками или пищеварительной системой;
. вы человек пOжилOго возраста или у вас ослаблено здоровье;
. 
у вас имеется какие-либо заболевание крови.

колхицин может оказать токсичное воздействие, поэтому важно не превышать
дозу, назначенную врачOм.

различие между терапевтической дозой колхицина и дозой, способно вызвать
передO3ировку, очень небольшое. Поэтому, если у вас появились такие
симптOмы, как тошнота, рвота, боль в желудке и диарея, прекратите прием
колхицина и немедленно обратитесь к врачу (см, Taror<e раздел 4 <возможные
побочные эффепы>),
колхицин может вызывать серьезное снижение функции костного мозга, что
может привести к уменьшению количества лейкоцитов (агранулоцитозу),

снижению кOличества эритроцитов (апластической анемии) иlили снижению
количества тромбоцитов (тромбоцитопении). Необходим реryлярный контроль
показателей крови д.гlя отслеживания любых изменений.

Если у вас ра3ививаются такие симптомы, как лихорадка, воспаление слизистой

рта, боль в горле, длительное кровотечение, появление синяков или проблемы
с кожей, прекратиIе прием этого лекарственного средства и немедленно
обратпесь к врачу. Это может быть признаком серьезных проблем с кровью;
ваш врач может назначить немедленное взятие анализа крови (см. таюке раздел
4 кВозможные побочные эффепы>). i
Взаимодействие с другими лекарственными средствами
сообщите своему врачу или фармацевту, если вы принимаете, недавно
принимали или планируете принимать какие-либо другие лекарственные
средства. При применении Колхицина одновременно с другими
лекарственными средствами возможно изменение действия Колхицина или
принимаемых одновременном с ним препаратов.
при одновременном приеме Колхицина с любым из перечисленныi-нйже
лекарствеНных средсТв вOзрастает вероятнOСть развития побочных эффепов,
свя3€нных с токсичным воздействием колхицина, которые могrг быть
серьезными и 0пасными для жизни:. Некоторые антибиотики, такие как - кларитромицин, эритрмицин и

телитромицин (используются мя лечения инфекций);
, Противовирусные препараты, такие как ритонавир, атазанавир и индинавир
(используются для лечения ВИЧ-инфекции);
, L|иклоспорин (используется для предотвращения отторжения 0рганов после
трансплантации, лечения псOриаза и ревматоидного артрита);, Противогрибковые препараты, такие как кетоконазол, итраконазол и
вOрикOна30л;

. Некоторые сердечные препараты, такие как верапамил и дилтиазем;
, !исульфрам (используется дя лечения алкоголизма).

Если вы принимаете какое-либо ш перечисленных выше лекарственных
средств, врач мOжет изменить назначенную вам дозу Колхицина или временно
прекратить применение Колхицина. Если у вас есть проблемы с печенью или
почками и при этOм вы принимаете какие-либо из перечисленных выше
лекарственных средств, использование Колхицина вам противопоказано. Таюке
обязательно сообщите своему врачу или фармацевry, если вы принимаете
ка кие-либо из следующих лека рствен ных средств]
, L{иметидин (используется для снижения кислотности желудка), так как он
мOжет увеличить кOличеств0 кOлхицина в крOви;

, Толбрамид (используется для контроля уровня сахара в крови), так как он
мOжет увеличить кOличеств0 кOлхицина в крOви;
, flигоксин (используется для лечения некоторых сердечных заболеваний) и

фибраты (препараты, используемые дя снижения уровня холестерина),
пOскOльку они мOгуг увеличить риск развития мышечного заболевания

рабдомиолиза;
, Антибиотики-макролиды, такие как азитрOмицин (исполшуется для лечения
инфекций, вызванных бапериальными микроOрганизмами), так как они могrг

'увеличить количество колхицина в крови.

прием Колхицина одновременно с циклоспорином или статинами таюке

увеличивает риск развития этого заболевания.

предварительно проконсультируйтесь со своим врачом, если вы принимаете
КаКИе-либо лекарственные средства, оказывающие негативное воздействие на
почки, печень или кровь. Если вы точно не уверены, относятся ли принимаемые
вами препараты к этой категории, проконсультируйтесь с врачом.

Колхицин может ухудшить усвоение витамина Blz из кишечника.

Прием Колхицина с едой и напитками
грейпфрровый сок может увеличить кOличество колхицина в крови. Поэтому

употребление грейпфругового сока следует прератить на время приема
кOлхицина.

Беременность и кормление грудью
Если вы беременны, можете быть беременны или планируете завести ребенка,
не прЙнимайте это лекарственное средство.
Если вы женщина детородног0 возраста, это лекарственное средство мо)fiо
принимать тOлько в тOм случае, если вы используете ффекгивную
контрацепцию.

Колхицин проникает в грудное молоко. Еёли вы кормите ryудью, не принимайте
эт0 лекарственнOе средств0.

влияние на способность к воцдению автомобулля п использованию
слоlкной техники l

возможно появление сонливости и головокрухения. В таком случае
воздержитесь от во)(дения автомобиля и использов€lния сло)fiой техники.
Таблетки Колхицина содержат лактозу. Если вы страдаете от
неперенOсимOсти некOтOрых сахаров, проконсультируйтесь с врачом до начала
приема Колхицина.

3. Как принимать Колхицин
,всегда принимайте эт0 лекарственное средство в точном соответствии с
назначениями вашего врача или фармацевта. Проконсультирупесь с врачом
или фармацевтом, если у вас возникают какие-либо вопросы.
Ваш врач назначит вам необходимую дозу Колхицина и определит

длительнOсгь ег0 приема.

таблетки Колхицина следует проглатывать целиком, запивая стаканом воды.

fiля взрослых и детей, имеющих трудности с глотанием (особенно маленьких

детей) таблетку можно расворить в стакане воды и сразу выпить.
Использов?циЪ у взрослых

!оза 0ля лечёнttя прuсmупа пФаеры:
РекОмендУемая до3а составляет 2 таблетки колхицина в качестве нагрузочной

дозы, а затем ,l 
таблетку колхицина черe3 1 час. После этого в течение 12 часtв

прием дополнительных таблеток Колхицина запрещен. При необходимости
прием колхицина можно возобновить с использованием дозы не более чем по 'l

таблетке три раза в день до облегчения симптомов подагры.



Курс лечения следует закончить после исчезновения симптOмOв или пOсле

приема суммарно 't2 таблеток колхицина. Прием более 12 таблеток колхицина

в рамках одного курса лечения запрещен. После завершения курса нOвый курс

мOжн0 начинать не ранее, чем через три дня.

flоза dля прфоmsрашенuя обосmренuй пФаzрьt прч начале леченuя

ilpyeuMu препараmамu:
. Рекомендуемая доза составляет по 1 таблетке колхицина два раза в день.

Ваш врач определит длительность приема Колхицина.

Если у вас проблемы с почками или печенью

Ваш врач может уменьшить назначенную дозу колхицина. Вам следует

тщательно следить за признаками развития побочных эффепов. Не

принимаите Колхицин, если у вас серьезные проблемы с почками или печенью.

Применение у детей и подростков

У детей с семейной средиземноморской лихорцкой рекомендуемая дозирOви

зависtfт от возраста. Ниже приведены рекOмендуемые сутOчные дO3ы

(допусrается прием всей дозы раз в день либо разделение дозы на два приема

в случае дозы более 
,1 мфень):

- flля детей до 5 лет рекомендуемая доза сосгавляет 1 таблетку в день (один

прием в день).
- !ля детей в возрасте от 5 до 1 0 лет рекомендуемая доза составляет 2 таблетки

в день (один или два приема в день).

- flля детей старше 10 лет рекомендуемая доза составляет 3 таблетки в день

(один или два приема в день).

Врач может постепенно коррекгировать дозу в зависимости от ответа ребенка;

максимаJ]ьная доза составляет 4 таблетки в день.

Это лекарственное средство не подходит дJ,lя применения у детей, котOрым

требуется доза менее 1 таблrетки вдень.

Способ применения

Перорал*ю.

Если вы приняли большую дозу Колхицина, чем следовало

Если вы приняли больше, чем вам назначено, таблеток колхицина, немедленно

обратитесь к врачу или в отделение неотложной помощи ближайшей больницы.

Возьмите с собой этот листок-вкладыш и все оставшиеся у вас таблетки

Колхицина.

При приеме слишком высокой дозы Колхицина его воздейсrвие MolKeT быть

серьезно токсичным, вплоть до летального исхода. Ранние симптомы

передозировки (которые появляются в среднем в течение 3 часов после

передозировки, но могrг быть и более отсроченными) могrг включать тошноry,

рвоту, боль в животе, кровавую диарею и низкое кровянOе давление.

Если вы забьши принять Колхицин

Если вы забыли принrпь дозу Колхицна, примите ее фазу, как тOльк0 вспOмните

об этом. Однако если вы вспомнили об этом в момент, когда почти настало

время приема следующей дозы, не принимайте пропущенную дозу. Не

принимайте двойную дозу, чтобы компенсировать пропущенную дOзу.

Не принимайте Колхицин чаще (с более короткими интервала мOж;l} приемами

таблеток), чем вам назначил врач.

Если у вас возникают дополнительные вопрOсы кайlтельн0 примеНения этOг0

лекарственного средства, обратпесь к своему врачу или фармацевry.
4. Возмоlкные побочные эффекты

Как и любые другие препараты, это лекарственнOе средств0 мOжет вызывать

побочные эффепы, хOтя они возникают не у всех пациентOв, принимающих ег0.

Если у вас развиваются какие-либо из нижеперечисленньlх побочных

эффектов, прекратите прием Колхицина и немедленно обратитесь к врачу

или в отделение неотложной помоши ближайшей больницы:
. Тошнота;
. Рвота;
. Боль в животе;
.,Щиарея.

См. таюке раздел 2 кПредупре}цения и меры предосторожностиll. Эти

побочные эффепы моryг наблюдаться часто (у до 1 из 10 человек).

. Высокая температура;

. Воспаление слизистой рта;

. БOль в горле;

. !лител ьное кровотечение;

. Синяки или проблемы с кожей.

Появление этих симптOмов быть признаком того, что у вас серьезные проблемы

с кровью в результате угнетения костного мозга (см. таюке рацел 2

кПредупрехцения и меры предосторожности>). Частота развития этих

побочных эффепов неизвестна (ее нельзя оценить на 0сновании имеющихся

данных).

flругие возможньlе побочные эффекты (частота развития неизвесrна):
. Воспаление нервов, которое может вызвать боль, слабOсть, ощущение

покалывания или 0немение;
. Повреlцение нерва;
. Желудочно-кишечные кровотечен ия ;

. Поврех<дение печени;

. 
Выпадение волос; 

l

. Сыпь;

. Боль или слабOсть в мышцах;

. Аномальная деградация мышц, ,i{отOрая может привеQти к проблемам с

почками (рабдомиолиз);
. Поврехцение почек;

. Отсрствие менструаций;

. Болезненные менструации;

. Снижение сперматогенеза (низкое или нулевое количество сперматозоидов).

Сообщение о побочных эффектах

Если у вас возникают какиФлибо побочные эффекгы, проконсультируйтесь со

своим врачом, фармацевтом или медсестрой. Это TatoKe касается любых

возможных побочных эффпов, не укil3анных в данном листке-вкладыше. Вы

таюке можете напрямую сообщить о побочных эффепах (см. ниже). Сообщая о

побочных эффепах, вы помогаете собрать больше информации о

безопасности использов€lния этого лекарственнOг0 средства.

Великобритания

Схема <Yellowcard>

Через веб-сайт: www.mhra.gov.uk/yellovlcard или через приложение MHRA

Yellow Саrd (доступно в Google Play или ltpple Арр Store).

Ирландия

HPRA Рhагmасочigilапсе, Еагlsfогt Теrrасе, TU. -DuЬliп 2;

Тел.: +353 1 6764971;Факс: +353 1 6762517. Веб-сайт:www.hрrа.iе

Элекронная почта: medsafeý@hpгa.ie.

5. Как хранить Колхицин

Хранить в недосryпном для детей месте.

Не использовать после истечения срOка гOднOсти, указаннOго на упакOвке и

этикетке после ЕХР. Срок годности истекает в последний день указанного

месяца.

Не принимайте таблетки Колхицина, если вы заметили признаки их пOрчи,

например изменение цвета таблеток.

Это лекарственное средство не требует особых условий хранения. После

вскрытия хранить при темпераryре не более 25'С и использовать в течение 50

дней.

Хранить в оригинальной упаковке.
Не смывайте лекарственные средства в канализацию и не выбрасывайте

вместе с бытовыми отходами. Попросите вашего фармацевта угилизировать
лекарственные средства, которые вы больше не используете. Эти меры помогуг

защитить 0крркающую среду.

6. Содержимое упаковки и прочая информация

Состав Колхицина

!ействующее вещество - колхицин. Каlцая таблетка сOдержит 500 мкг

кOлхицина.

Вспомогательные вещества: моногидрат лакгоы, кукурузны й крахмал, стеа рат

магния и преджелатинизированный крахмал.

Как выглядят таблетки Колхицина и что содержится в упаковке
Колхицин представляет собой круглые двояковыпуtшые таблежи белого цвета

размером 5,5 мм, гладкие с обеих сторон. Колхицин выпускается во флаконах
из полиэтилена высокой плотности по 100 и 500 таблеток.

На рынке могrг бьпь досryпны не все типы упаковок

[ержатель реruстрационного удостоверения :

Rепаtа (UK)Limited

Gгеепwау Business Сепtrе, Наrlоw Business Раrk,

Нргlоw, СМ19 5QE

Великобритания

Это лекарственное Gредство зарегистрировано в государствах-членах ЕЭ3

под следуюlцими названиями:

Ирландия - Colchicine 500 miсгоgrаm Tablets

Великобритания - Colchicine 500 miсrоgrаm Tablets

Листок-вклцыш последний раз редакгировался в мае 2020 г.

1052,t5395/80,|


