Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Colrefuz 0,5 mg toflur

colchicin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Colrefuz og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Colrefuz

Hvernig nota a Colrefuz

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Colrefuz

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Colrefuz og vid hverju pad er notad

Colrefuz inniheldur virka efnid colchicin. bad tilheyrir flokki pvagsyrugigtarlyfja og er notad til ad
koma i veg fyrir eda medhondla pvagsyrugigtarkast.

bvagsyrugigtarkost hja fulloronum

Colrefuz er notad vid skammtimamedferd fullordinna vegna bradrar pvagsyrugigtar, svonefndra
pvagsyrugigtarkasta, og til ad koma i veg fyrir ad pvagsyrugigt taki sig upp aftur.

bvagsyrugigt eykur péttni pvagsyru 1 blodi. Slikt getur leitt til utfellingar pvagsyrukristalla 1 lidvokva.
Colchicin hamlar bélguvidobrogdunum sem petta veldur.

Arfgeng midjardarhafssott
Colrefuz er auk pess @tlad til ad medhondla arfgenga midjardarhafssott til ad koma 1 veg fyrir hitakdst
og mylildi (6edlilega urfellingu proéteina i vefjum og liffeerum).

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

Veri0 getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Colrefuz

EkKi ma nota Colrefuz toflur:

- Efum er ad reeda ofnemi fyrir colchicini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- Ef pt ert med bldéosjikdom

- Ef pt ert med alvarleg nyrnavandamal
Ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal



Varnaoaroro og varadarreglur
Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafredingi 40ur en Colrefuz er notad.

Litill munur er 4 milli virks skammts af Colrefuz og skammts sem veldur eitrunareinkennum, pad
pydir ad jafnvel adeins of stor skammtur getur valdid brddum einkennum lyfjaeitrunar.

Ef pu feerd einkenni svo sem 6gledi, uppkost, magaverk og nidurgang skaltu pvi hatta ad taka
Colrefuz og hafa strax samband vid laekninn (sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Raeddu vid lekninn eda lyfjafraeding 4dur en pu notar petta lyf ef eitt eda fleira af eftirfarandi 4 vid um
pig eda hefur adur att vid um pig.

—  Efpu ert med lifrar- eda nyrnavandamal.

—  Ef pt ert med hjarta- eda edasjukdom.

—  Efpu ert med vandamal tengd meltingarvegi.
—  Efpu ert 6ldrud/aldradur og veikburda.

—  Efpu ert med blodsjukdom.

Colchicin getur valdid mikilli beinmergsbaelingu (brotthvarf akvedinna hvitra blédkorna
(kyrningahrap), bloofloguskorti (blodflagnafaed), fekkun raudra bloédkorna og minnkun litarefnis
vegna minnkadrar myndunar raudra bléokorna (vanmyndunarblodleysi)).

bu att a0 fara reglulega i blodrannsoknir til ad fylgjast med 6llum breytingum.

Ef pt faerd einkenni svo sem hita, munnbdlgu, serindi i halsi, langvinna blaedingu, mar eda
hudvandamal skaltu strax heetta a0 taka lyfid og hafa samband vid leekninn. Petta geta verio einkenni
alvarlegs blodvandamals og leeknirinn geeti viljad senda pig 1 blodrannsoknir an tafar (sja einnig
kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir).

Langtimanotkun colchicins getur leitt til B12-vitaminskorts.

Born og unglingar
Avisun colchicins til barna verdur ad vera undir eftirliti sérfraedileeknis. Engar upplysingar liggja fyrir
um langtimanotkun colchicins hja bérnum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Colrefuz
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.

Geeta skal varadar ef lyfid er notad asamt lyfjum sem geta faekkad blodkornum eda haft neikveaed ahrif
a lifrar- og nyrnastarfsemi. Ef svo er skaltu hafa samband vid lackninn.

Ef Colrefuz er tekid asamt einhverju eftirtalinna lyfja eru meiri likur 4 aukaverkunum vegna
eiturverkana colchicins og pear geta verid mjog alvarlegar. bu verdur a0 lata laekninn eda lyfjafraeding
vita ef pu tekur:

—  svokollud "makrolid" eins og erytromysin, telitromysin, claritromycin og azitromysin (tiltekin
syklalyf, lyf til meoferdar vio bakteriusykingum). Notkun pessara lyfja medan a medferdinni med
colchicini stendur getur leitt til lyfjaeitrunar. Ef pt getur skaltu ekki nota pessi syklalyf medan a
medferdinni med colchicini stendur. Ef engin 6nnur medferd er moguleg geeti leeknirinn minnkad
skammt colchicins og haft eftirlit med pér;

—  ketdkonazol, itrakonazol, vorikonazol (sveppalyf). Pu matt ekki nota pessi lyf medan medferd
med colchicini stendur yfir;

—  ritonavir, atazanavir, amprenavir, sakvinavir, nelfinavir, fosamprenavir og indinavir (tilteknir
proteasahemlar notadir til medferdar vio HIV-sykingum). bu matt ekki nota pessi lyf medan
medferd med colchicini stendur yfir;

—  verapamil, kinidin og diltiazem (lyf sem eru notud vid hjartasjikdomum).

—  ciklésporin (lyf sem er notad til ad minnka vidnam likamans vid sykingu med pvi ad bela
onemiskerfio).



Lattu lekninn eda lyfjafreeding einnig vita ef pu tekur eitthvad af eftirfarandi:

—  Taka eftirfarandi lyfja medan medferd med colchicini stendur yfir getur valdid alvarlegum
voovasjukdomi (vodvakvilla) og nidurbroti vodvavefs asamt vodvakrompum, hita og raudbrinni
litun pvags (rakvoovalysu):

e simvastatin, fluvastatin eda pravastatin (statin, lyf sem eru notud til ad lackka
kolesterol)

e  fibrot (lyf sem eru notud til ad laekka kolesterol og tilteknar blodfitur)

e digoxin (lyf sem er notad til ad medhdndla hjartabilun og hjartslattartruflanir).

—  cimetidin (notag til ad minnka parma- eda magasar) og tolbutamid (notad til ad leekka blodsykur).
bau geta aukid ahrif colchicins.

—  BI12-vitamin (syanokobalamin). Colchicin getur minnkad frasog B12-vitamins ur meltingarvegi.

Notkun Colrefuz med mat eda drykk
Greipaldinsafi getur aukid magn colchicins 1 blodinu. bvi skalt pu ekki drekka greipaldinsafa 4 medan
pt tekur Colrefuz toflur.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu eda brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Konur & barneignaraldri:

Medferd vio pvagsyrugigt:

Konur a barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i ad minnsta
kosti 3 manudi eftir ad medferd med Colrefuz vegna pvagsyrugigtar lykur. Ef kona verdur engu ad
sidur pungud 4 pessu timabili skal veita erfdaradgjof.

Medganga:

Medferd vid pvagsyrugigt:

Ekki ma nota Colrefuz 4 medgongu eda ef pungun er fyrirhugud. Ef kona verdur engu ad sidur pungud
medan medferd med Colrefuz stendur yfir eda innan 3 manada fra pvi ad medfero lykur skal veita
erfdaradgjof.

Medferd vid arfgengri midjardarhafssott:
bar sem 6medhondlud arfgeng midjardarhafssott getur einnig haft neikveed ahrif 8 medgongu skal
vega avinning af notkun Colrefuz 4 moéti aheettu og thuga ma notkun ef klinisk porf er a.

Brjostagjof:

Virka innihaldsefnid colchicin berst i brjostamjolk.

Konur med pvagsyrugigt sem eru med barn 4 brjosti mega ekki nota Colrefuz.

Fyrir konur med arfgenga midjardarhafssott sem eru med barn & brjosti parf ad vega og meta kosti
brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort
hzetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med colchicini.

Frj6semi:

Medferd vid pvagsyrugigt:

Karlkyns sjuklingar mega ekki geta barn medan 4 medferd med colchicini stendur og 1 ad minnsta
kosti 6 manudi eftir ad medferd er heett. Ef kona verdur engu ad siour pungud a pessu timabili skal
veita erfoaradgjof.

Medferd vid arfgengri midjardarhafssott:
bar sem 6medhdndlud arfgeng midjardarhafssott getur einnig leitt til 6frjosemi skal vega avinning af
notkun Colrefuz 4 moti dhaettu og thuga ma notkun ef klinisk porf er 4.

Akstur og notkun véla
Hafa skal moguleika & svefnhdfga og sundli 1 huga. Ef pt finnur fyrir ahrifum skalt pu ekki aka eda
stjorna vélum.



Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vio laekni eda lyfjafreding.

Colrefuz inniheldur laktosa
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en 1yfid er tekid inn.

Colrefuz inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Colrefuz

Notid lyfid alltaf eins og laknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Of storir skammtar af colchicini geta haft eiturdhrif og pvi er mikilvaegt ad ekki sé farid umfram
skammtinn sem laeeknirinn meelir fyrir um.

Leitadu til laeknis eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af colchicin téflunum of mikil eda litil.
Colrefuz toflur skal gleypa heilar med glasi af vatni.

Notkun vegna pvagsyrugigtar

Fullordnir

Medferd vio bradu pvagsyrugigtarkasti:

Raodlagdur skammtur er ein tafla af Colrefuz tvisvar til prisvar sinnum 4 sélarhring. Laeknirinn geeti
akvedid ad avisa pér 2 toflum af Colrefuz til vidbotar fyrir fyrsta dag medferdarinnar. Medferd skal
hatt ef einkenni koma fram 1 meltingarvegi eda ef engra ahrifa verour vart eftir 2 til 3 daga.

bu skalt ekki taka meira en 12 toflur af Colrefuz i hverri meodferdarlotu. begar medferdarlotu med
Colrefuz (eda 60ru lyfi sem inniheldur colchicin) er lokid ma ekki hefja adra lotu fyrr en eftir a.m.k.
prja sélarhringa.

Fyrirbyggjandi medferd gegn pvagsyrugigtarkasti:
Raodlagdur skammtur er 1-2 toflur af Colrefuz & solarhring sem skal taka & kvoldin. Laeknirinn segir
pér hve long medferdin med Colrefuz verdur.

Ef pu ert med nyrna- eda lifrarvandamal

Ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi er rddlagdur skammtur ein tafla af Colrefuz 4 solarhring
og hafa 4 nakvemt eftirlit med aukaverkunum hja pér. Ef pu ert med alvarlega skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi matt pu ekki nota petta lyf, sja kaflann ,,Ekki ma nota Colrefuz®.

Born og unglingar
Colrefuz er ekki @tlad til ad medhondla pvagsyrugigt barna eda unglinga.

Notkun vid arfgengri midjardarhafssott

Fullordnir
Réolagour skammtur er 2—6 toflur af Colrefuz 4 solarhring. Taka mé dagskammtinn 1 stokum skammti
eda i tveimur skommtum & dag (fyrir skammta yfir 2 toflur af Colrefuz 4 solarhring).

Ef pér lidur ekki betur geeti laeknirinn hackkad skammt colchicins i prepum upp i a0 hamarki 6 toflur af
Colrefuz 4 solarhring. Leaeknirinn & ad hafa naid eftirlit med aukaverkunum hja pér samhlida hverri
haekkun & skammti colchicins.



Notkun handa bérnum og unglingum
Réolagour skammtur barna med arfgenga midjardarhafssott fer eftir aldri.
e Born <5 ara: Ein tafla af Colrefuz 4 s6larhring
e Born 5 til 10 ara: Tveer toflur af Colrefuz 4 solarhring
e Born >10 ara: Prjar toflur af Colrefuz 4 sdlarhring
Skammturinn geeti verid aukinn i 4 téflur & sélarhring fyrir bérn med mylildisnyrnakvilla.

Skammtar ef lifrar- eda nyrnastarfsemi er skert

Ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi er radlagdur skammtur minnkadur um helming. Ef pu
ert med alvarlega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi matt pu ekki nota petta lyf, sja kaflann ,,Ekki ma
nota Colrefuz®.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6géati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafou pennan fylgisedil og allar
Colrefuz toflur sem eftir eru medferdis.

Merki um eitrun

e  Eftir inntoku of stors skammts af colchicin t6flum koma fyrstu einkenni ofskdmmtunar
fram eftir adeins nokkrar klukkustundir. Pessi einkenni eru medal annars svidatilfinning i
halsi, maga og hud, 6gledi, uppkost, krampar 1 kvidarholi og bloédugur nidurgangur sem
getur leitt til of lagra pH-gilda i blodi, ofpornunar, leekkads blodprystings og losts.

o [Kkjolfarid geta eftirfarandi lifsheettulegar aukaverkanir komid fram 24 til 72 klukkustundum
eftir inntoku of stors skammts: medvitundarroskun, hugsanlega med ranghugmyndum
(6rad), da, einkenni lomunar, dndunarbeeling, vokvaséfnun i lungum, nyrnaskemmdir,
blodleysi og hjartastopp.

e Timabundin aukning hvitra bl6dkorna (hvitfrumnafjélgun) og hérlos geta komid fram um
7 dogum eftir inntoku of stors skammits.

Ef gleymist a0 taka Colrefuz

Ef gleymist ad taka skammt skaltu taka annan um leid og pu manst eftir pvi. Ef naestum er komio ad
naesta skammti skal ekki taka skammtinn sem gleymdist. Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp
toflu sem gleymst hefur ad taka. Ekki taka Colrefuz t6flur med styttra millibili en leeknirinn avisadi.

Ef hatt er ad nota Colrefuz
Ef pu heettir skyndilega ad taka petta lyf gaetu einkennin sem voru til stadar 4dur en medferd hofst
tekio sig upp aftur. Raeddu alltaf vid lekninn ef pu ert ad ihuga ad haetta ad taka colchicin.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjé 6llum.

Heettu a0 taka Colrefuz og hafdu strax samband vi0 leekni eda bradadeild neesta sjiikrahuss ef pu ferd
einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum:
«  Ogledi, uppkést, krampa i kvidarholi og nidurgang. Tidni pessara aukaverkana er algeng (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
*  Voovaslappleiki (vodvakvilli), raud til bran litabreyting & pvagi (rakvodvalysa), vodvaverkir,
preyta.
*  Syking med einkennum 4 bord vid haan hita, mikinn verk i halsi, serindi i munni og alvarleg
tegund blddleysis (vanmyndunarblodleysi).

Auk pess eru eftirfarandi aukaverkanir pekktar:



Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

* Harlos, utbrot

*  Feerri eda engar sedisfrumur 1 sa0i

* Searindi i halsi

»  Taugakvilli, taugabolga sem getur verid sarsaukafull, valdid dofa og i sumum tilfellum skert
taugastarfsemi

* Engar tidablaodingar a 6 manada timabili eda lengur og sarsauki og/eda krampar vid
tidabladingar

»  Skortur 4 B12-vitamini

* Lifrarskemmdir

Born og unglingar
Engar upplysingar liggja fyrir um langtimanotkun colchicins hja bérnum og unglingum yngri en
18 ara.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Colrefuz
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Colrefuz inniheldur

- Virka innihaldsefnid er colchicin. Hver tafla inniheldur 0,5 mg af colchicini.

- Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, drkristalladur selluldsi, forhleypt sterkja,
natriumsterkjuglykolat, magnesiumsterat.

Lysing a utliti Colrefuz og pakkningastzerdir
Colrefuz 0,5 mg toflur eru hvitar til beinhvitar, kringlottar, 6 mm i pvermal, flatar t6flur, merktar med

,0.5 & annarri hlidinni.

Pakkningastcerdir:
bPynnupakkningar med 20, 30, 50 og 100 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Teva B.V.
Swensweg 5


http://www.lyfjastofnun.is/

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

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

747 70 Opava-Koméarov
Tékkland

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Umbod 4 Islandi:

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordour

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i mai 2025.



