Bipacksedel: Information till patienten
Colrefuz 500 mikrogram tabletter
kolkicin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Colrefuz &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Colrefuz

Hur du tar Colrefuz

Eventuella biverkningar

Hur Colrefuz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Colrefuz ar och vad det anvands for

Colrefuz innehaller den aktiva substansen kolkicin. Det tillhor gruppen "medel mot gikt”
och anvands for att férhindra eller behandla en giktattack.

Giktattacker hos vuxna

Colrefuz anvénds hos vuxna for korttidsbehandling av akut gikt, sa kallade giktattacker,

samt for att forebygga aterkommande gikt.

Koncentrationen av urinsyra i blodet &r forhojd vid gikt. Detta kan leda till att kristaller av urinsyra
bildas i ledvétskan. Kolkicin hammar inflammationen som uppstar till foljd av detta.

Familjar medelhavsfeber
Colrefuz anvénds vid sjukdomen familjar medelhavsfeber for att forhindra feberattacker och
amyloidos (onormal ansamling av proteiner i vdvnader och organ).

Du maéste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre nar du anvander detta
lakemedel.

Kolkicin som finns i Colrefuz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Colrefuz

Ta inte Colrefuz tabletter:

- om du &r allergisk mot kolkicin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har blodsjukdom

- om du har allvarliga njurproblem

- om du har allvarliga leverproblem



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Colrefuz.

Det ar bara en liten skillnad mellan den effektiva dosen av Colrefuz och en dos som ger

symtom pa lakemedelsforgiftning. Detta betyder att aven en lite for hog dos kan ge akuta tecken pa
lakemedelsforgiftning. Om du far symtom som illaméaende, krakningar, magsmaértor och diarré, ska du
sluta ta Colrefuz och omedelbart kontakta ldkare (se dven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar™).

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder det har lakemedlet om en eller flera av
nedanstaende situationer stammer in pa dig eller om de har gjort det tidigare:

Om du har problem med levern eller njurarna.
Om du har en hjart-kérlsjukdom.

Om du har problem med magtarmkanalen.
Om du &r éldre och svag.

Om du har en blodsjukdom.

Kolkicin kan orsaka en allvarlig férsamring av benmaérgens funktion (minskning av vissa vita
blodkroppar (agranulocytos), brist pa blodplattar (trombocytopeni), minskning av réda blodkroppar
och pigment pa grund av minskad produktion av réda blodkroppar (aplastisk anemi)).

Du ska regelbundet ta blodprover for att 6vervaka eventuella fordndringar.

Om du utvecklar symtom som feber, inflammation i munnen, halsont, férlangd blédningstid,
blamarken eller hudproblem, sluta ta detta lakemedel och kontakta din lakare omedelbart. Detta kan
vara tecken pa att du har allvarliga problem med blodet och din lakare kan vilja ta blodprov
omedelbart (se dven avsnitt 4 Eventuella biverkningar”).

Langvarig anvandning av kolkicin kan leda till brist pa vitamin B12.

Barn och ungdomar
Kolkicin far endast forskrivas till barn under 6verinseende av en specialistlakare. Det finns inga data
om effekten av langvarig anvandning av kolkicin till barn.

Andra lakemedel och Colrefuz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Kontakta lakare om Colrefuz anvénds tillsammans med andra lékemedel som kan minska
antalet blodkroppar (paverka blodbilden) eller ha en negativ paverkan pa leverns och njurarnas
funktion.

Om Colrefuz tas tillsammans med nagot av foljande lakemedel ar det storre risk for biverkningar pa
grund av kolkicinforgiftning och dessa kan vara allvarliga. Du maste tala med ldkare eller
apotekspersonal om du tar:

- Sa kallade "makrolider", sdsom erytromycin, telitromycin, klaritromycin och azitromycin (viss
typ av antibiotika).

Anvandning av dessa typer av antibiotika under behandling med kolkicin kan orsaka
lakemedelsforgiftning. Om mojligt ska du inte anvanda dessa typer av antibiotika under
behandlingen med kolkicin. Om ingen annan behandling &r mojlig, kan lékaren sanka
dosen av kolkicin och hélla dig under 6vervakning.

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol (anvénds for att behandla svampinfektion). Du ska
inte anvanda dessa lakemedel under behandlingen med kolkicin.

- ritonavir, atazanavir, amprenavir, sakvinavir, nelfinavir, fosamprenavir och indinavir (en
typ av proteashdmmare som anvands for att behandla hiv-infektion). Du ska inte anvénda
dessa ldkemedel under behandlingen med kolkicin.

- verapamil, kinidin och diltiazem (anvénds for att behandla hjartsjukdom).
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- ciklosporin (anvands for att minska kroppens motstandskraft mot infektion genom att
hdmma immunforsvaret).

Tala dven om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar nagot av foljande:

- Om du tar foljande l&akemedel under behandlingen med kolkicin kan det ge upphov till en
allvarlig muskelsjukdom (myopati) och nedbrytning av muskelvavnad, vilket atfoljs av
muskelkramper, feber och rédbrun missfargning av urinen (rabdomyolys):

e simvastatin, fluvastatin eller pravastatin (statiner, anvands for att sanka kolesterol)
o fibrater (anvands for att sanka kolesterol och vissa blodfetter)
e digoxin (anvands for att behandla hjértsvikt och arytmier).

- cimetidin (anvands for att minska sar i mage eller tarm) och tolbutamid (anvands for att
sénka blodsocker). De kan 6ka effekten av kolkicin.

- vitamin B12 (cyanokobalamin). Upptaget av vitamin B12 fran magtarmkanalen kan
minskas av kolkicin.

Colrefuz med mat och dryck
Grapefruktjuice kan 6ka méangden kolkicin i blodet. Darfor ska du inte dricka grapefruktjuice medan
du tar Colrefuz.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Fertila kvinnor

Behandling av gikt:

Fertila kvinnor maste anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen och i minst
3 manader efter avslutad behandling med Colrefuz av gikt. Om en graviditet anda skulle
intraffa under denna period maste du prata med lakare angaende risken for fosterskador.

Graviditet

Behandling av gikt:

Du ska inte anvanda Colrefuz om du &r eller kan bli gravid. Om en graviditet anda skulle
intraffa under behandlingen med Colrefuz eller inom 3 manader efter avslutad behandling,
maste du prata med lakare angaende risken for fosterskador.

Behandling av familjar medelhavsfeber:

Eftersom dven forloppet for familjar medelhavsfeber utan behandling kan ha en negativ paverkan pa
graviditet, ska anvandningen av Colrefuz under graviditet vdgas mot de potentiella riskerna och
behandling kan évervégas, om det finns ett kliniskt behov.

Amning

Den aktiva substansen kolkicin passerar dver i bréstmjolk.

Colrefuz ska inte anvandas till ammande kvinnor med gikt.

Hos ammande modrar med familjar medelhavsfeber maste ett beslut fattas om man ska avbryta
amningen eller avbryta/avsta fran behandling med kolkicin efter att man tagit hansyn till férdelen med
amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Behandling av gikt:

Manliga patienter ska inte skaffa barn under behandling och pa minst 6 manader efter avslutad
kolkicinbehandling. Om en graviditet anda skulle intraffa under denna tid maste du prata med lakare
angaende risken for fosterskador.

Behandling av familjar medelhavsfeber:

Eftersom dven forloppet for familjar medelhavsfeber utan behandling kan leda till infertilitet, ska
anvandningen av Colrefuz vagas mot de potentiella riskerna och behandling kan dévervagas, om det
finns ett kliniskt behov.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Risken for att bli dasig och yr ska tas i beaktande. Om du paverkas, kor inte eller anvand inte
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Colrefuz innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Colrefuz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Colrefuz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Kolkicin kan vara giftigt i for hog dos, sa det ar viktigt att inte 6verskrida dosen som har ordinerats av
din l&kare.

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du tycker att effekten av Colrefuz &r alltfor stark eller inte
tillrackligt stark.

Colrefuz tabletter ska svaljas hela med ett glas vatten.
Anvandning vid gikt
Vuxna

Behandling av akut giktattack:

Den rekommenderade dosen ar 1 tablett 2 till 3 ganger dagligen. Lékaren kan bestimma sig for att
ordinera ytterligare 2 tabletter Colrefuz for den forsta behandlingsdagen. Avsluta behandlingen om du
far symtom fran magtarmkanalen eller om du inte fatt nagon effekt efter 2 till 3 dagar.

Du ska inte ta mer &n totalt 12 tabletter av Colrefuz under en behandlingskur. Efter en avslutad kur
med Colrefuz (eller annat ldkemedel som innehaller kolkicin) ska du inte pabdrja ndgon ny kur forréan
tidigast efter tre dagar.

Forebyggande av giktattack:
Den rekommenderade dosen &r 1 till 2 tabletter Colrefuz per dag som ska tas pa kvallen. Din lékare
kommer att informera dig om hur lang tid din behandling med Colrefuz ska paga.

Om du har njur- eller leverproblem:

Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion &r den rekommenderade dosen 1 tablett Colrefuz per
dag och du bor dvervakas noga. Om du har kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion ska du inte
anvanda detta lakemedel, se avsnitt 2, Ta inte Colrefuz.

Barn och ungdomar
Colrefuz bor inte anvandas for behandling av gikt hos barn och ungdomar.

Anvandning vid familjar medelhavsfeber



Vuxna

Den rekommenderade dosen ar 2 till 6 tabletter per dag. Den dagliga dosen kan tas som en enkeldos
eller delas upp i tva doser dagligen (for doser 6ver 2 tabletter Colrefuz per dag).

Om du inte mar battre kan lakaren 6ka dosen av kolkicin stegvis upp till hogst 6 tabletter per dag.
Lakaren bor 6vervaka dig noga for eventuella biverkningar vid en 6kning av kolkicindosen.

Anvandning for barn och ungdomar
For barn med familjar medelhavsfeber baseras den rekommenderade doseringen pa alder.
e Barnunder 5 ar: 1 tablett Colrefuz per dag
e Barn mellan 5 och 10 ar: 2 tabletter Colrefuz per dag
e Barn dver 10 ar: 3 tabletter Colrefuz per dag
For barn med amyloid nefropati ar det mojligt att dosen bor dkas till 4 tabletter Colrefuz per dag.

Dosering vid nedsatt lever- eller njurfunktion
Vid nedsatt lever- eller njurfunktion halveras den rekommenderade dosen. Om du har kraftigt nedsatt
lever- eller njurfunktion ska du inte anvanda detta l&ékemedel, se avsnitt 2, Ta inte Colrefuz.

Om du har tagit for stor mangd av Colrefuz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken samt radgivning. Ta med denna bipacksedel och de Colrefuz tabletter du har kvar.

Tecken pa forgiftning

e Efter intag av en alltfor hog dos av kolkicintabletter visar sig de tidiga symtomen pa
Overdosering inte forran efter flera timmar. Dessa symtom innefattar en brannande kénsla i
halsen, magen och huden, illamaende, krakning, magkramper samt blodig diarré vilket kan
leda till ett alltfor lagt pH-vérde i blodet, uttorkning, sankt blodtryck och chock.

o Dérefter, 24-72 timmar efter intag av en alltfér hdg dos, kan féljande livshotande
komplikationer uppkomma: medvetandestérning med eventuell férvirring (delirium), koma,
symtom pa forlamning, andningssvarigheter, vatskeansamling i lungorna, njurskador, brist pa
blod och hjartstillestand.

e Cirka 7 dagar efter intag av en for hog dos kan det uppsta en tillfallig 6kning av vita
blodkroppar (leukocytos) och haravfall.

Om du har glémt att ta Colrefuz

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Om det néstan ar tid for din nasta dos,
ta inte den missade dosen alls. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta inte
Colrefuz tabletter med ett kortare intervall &n forskrivet av din l&kare.

Om du slutar att anvanda Colrefuz
Om du plotsligt slutar att ta detta lakemedel, kan du fa tillbaka symtomen som du led av innan
behandlingen startade. Tala alltid med lakaren forst om du funderar pa att sluta ta kolkicin.

Om du har nagra ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Colrefuz och kontakta omedelbart lakare eller akutmottagning om du far nagon av féljande
biverkningar:
e lllamaende, kréakning, magkramper och diarré. Dessa biverkningar ar vanliga (kan forekomma
hos upp till 1 av 10 personer).



e Svaghet i musklerna (myopati), rod till brun missfargning av urinen (rabdomyolys), smérta i
musklerna, trotthet.

e Infektion med symtom som hdg feber, svar vérk i halsen, dmhet i munnen och en allvarlig
form av anemi (aplastisk anemi).

Dessutom &r foljande biverkningar k&nda:

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

e Haravfall, utslag

e Minskning av antalet spermieceller i sadesvétskan eller total avsaknad av spermieceller i
sadesvatskan

e Halsont

e Neuropati (nervsjukdom), inflammation i nerverna som kan orsaka smérta, domning och
ibland en férsdmrad nervfunktion

e Utebliven menstruation under en period pa 6 manader eller langre och forekomst av smérta
och/eller kramper under menstruation

e Vitamin B12-brist

e Leverskada

Barn och ungdomar
Inga data &r tillgangliga om effekten av langvarig anvandning av kolkicin for barn och ungdomar upp
till 18 ar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Colrefuz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kolkicin. Varje tablett innehaller 500 mikrogram kolkicin.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad

starkelse, natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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Colrefuz 500 mikrogram tabletter ar vita till benvita, runda, 6 mm i diameter, platta tabletter markta
med ”0.5” pa ena sidan.

Forpackningsstorlek
Blisterforpackningar om 20, 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Teva Czech Industries s.r.0
Ostravska 305/29

747 70 Opava-Komarov
Tjeckien

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2025-05-14.
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