Bipacksedel: Information till patienten
Kolkicin Orifarm 250 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 behdva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Kolkicin Orifarm ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Kolkicin Orifarm
Hur du tar Kolkicin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Kolkicin Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Kolkicin Orifarm ar och vad det anvands for

Kolkicin Orifarm innehaller den aktiva substansen kolkicin och tillhdr en grupp lakemedel som kallas
giktmedel.

Giktattacker hos vuxna

Kolkicin Orifarm anvands till vuxna for korttidsbehandling av akut gikt, sa kallade giktattacker, samt
for att forebygga aterkommande gikt.

Kolkicin Orifarm anvands dven for att forebygga akuta giktattacker nar behandling med andra
lakemedel, till exempel allopurinol och probenecid paborjas.

Familjar medelhavsfeber

Hos barn (4 ar och aldre) och vuxna kan Kolkicin Orifarm anvandas vid behandling av familjar
medelhavsfeber (FMF) for lindring under attacker samt for att férebygga ansamling av proteiner i
vévnader och organ, till exempel i njurarna vilket kan orsaka njursviki.

Kolkicin som finns i Kolkicin Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Kolkicin Orifarm

Ta inte Kolkicin Orifarm:

- om du ér allergisk mot kolkicin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

- om du har allvarlig blodsjukdom (benmargspaverkan)

- omdu har allvarliga lever- eller njurproblem

- om du har en allvarlig magtarmsjukdom

- om du har svar hjartsvikt



- om du genomgar hemodialys
- omdu har njur- eller leverproblem och du tar vissa mediciner (se "Andra ldkemedel och Kolkicin
Orifarm”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Kolkicin Orifarm:
- om du har besvér med levern eller njurarna

- omdu har besvar med hjartat

- omdu har besvar med matsmaltningssystemet

- omdu ar aldre (sérskilt aldre an 65 ar) eller forsvagad.

Det ar endast en liten skillnad mellan en effektiv dos av Kolkicin Orifarm och en dos orsaker allvarliga

biverkningar (lakemedelsforgiftning). Detta betyder att dven en lite for hog dos kan ge akuta tecken pa

lakemedelsforgiftning. Overskrid aldrig den dos som din liakare har ordinerat.

- Om du far symtom som illaméaende, krakning, magont och diarré, ska du sluta ta Kolkicin Orifarm
och omedelbart kontakta din lakare (se dven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Vid langvarig behandling kan Kolkicin Orifarm orsaka en allvarlig férsamring av benmargens funktion
som leder till en minskning av vissa vita blodkroppar (agranolycytos), en minskning av réda blodkroppar
och pigment (aplastisk anemi), och/eller ett Iagt antal blodplattar (tromocytopeni).

- Om du far feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom
sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svarigheter att kissa eller om du upplever
langvarig blodning, blamarken eller hudbesvar, ska du snarast uppsoka lakare. Det ar viktigt att du
da informerar om din medicinering. Symtomen kan vara tecken pa att du har allvarliga problem
med blodet och l&karen kan vilja ta blodprover omedelbart (se dven avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar™).

Vid langvarig behandling med Kolkicin Orifarm kommer lakaren regelbundet kontrollera blodvérden,
lever- och njurfunktion.

Andra lékemedel kan 6ka risken for biverkningar av Kolkicin Orifarm. Det &r darfor viktigt att lasa
avsnittet ”Andra lakemedel och Kolkicin Orifarm”. Om du traffar en annan lékare eller uppsoker sjukhus,
kom ihag att informera dem om vilka lakemedel du tar sedan tidigare.

Andra lakemedel och Kolkicin Orifarm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Intag av andra lakemedel under behandling med Kolkicin Orifarm kan paverka effekten av
Kolkicin Orifarm eller det andra lakemedlet.

Om du tar Kolkicin Orifarm tillsammans med nagot av féljande lakemedel 6kar risken for
biverkningar orsakade av kolkicinforgiftning och dessa kan vara allvarliga och livshotande.

Tala med lakare/apotekspersonal om du tar:

- vissa antibiotika (foér behandling av infektioner), till exempel erytromycin, Klaritromycin och
telitromycin.

- lakemedel mot HIV infektion, till exempel ritonavir, atazanavir, amprenavir, sakvinavir,
nelfinavir, fosamprenavir och indinavir.

- ciklosporin (lakemedel som anvénds for att forhindra att organ stots bort efter transplantation, vid
psoriasis och reumatism).

- vissa lakemedel foér behandling av hjartsjukdom, till exempel verapamil, kinidin och diltiazem.

- Antimykotika (for behandling av svampinfektioner), till exempel itrakonazol, ketokonazol och
flukonazol.

Observera! Om du har lever- eller njurproblem far du inte anvanda nagot av ovanstaende lakemedel
tillsammans med Kolkicin Orifarm. Annan behandling &r da nédvéandig.



Om du behandlas med nagot av ovanstaende lakemedel kan din ldkare komma att justera din dos av
Kolkicin Orifarm eller tillfalligt avbryta din behandling med Kolkicin Orifarm.

Det &r dven viktigt att tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

- sa kallade sympatomimetika (lakemedel som anvénds for behandling av astma eller nastappa),
eftersom kolkicin kan forstérka effekten av dessa lakemedel.

- lakemedel som har en dampande effekt pa centrala nervsystemet (vissa lakemedel som anvands for
behandling av angest och sémnbesvar), eftersom kolkicin kan 6ka kansligheten for dessa
lakemedel.

- lakemedel som Kallas statiner och fibrater (anvéands for att sanka kolesterol), eftersom det kan
innebara hogre risk for muskelrelaterade biverkningar.

- aprepitant eller nefazodon, eftersom dessa kan 6ka risken for toxiska effekter orsakade av kolkicin.

- vitamin B12 mot blodbrist. Kolkicin kan minska kroppens féormaga att ta upp vitamin B12 genom
tarmen.

- johannesort (Hypericum perforatum).

Kolkicin Orifarm med mat och dryck
Grapefruktjuice kan 6ka méangden kolkicin i blodet och darigenom 6ka risken for allvarliga
biverkningar. Du bor darfor inte dricka grapefruktjuice under behandlingen med Kolkicin Orifarm.

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

Kvinnor i fertil alder

Behandling av gikt:

Kvinnor i fertil alder maste anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen och i minst

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

Behandling av familjar medelhavsfeber:

Kolkicins paverkan pa graviditet ar inte helt klarlagd, men eftersom obehandlad familjar
medelhavsfeber kan ha en negativ paverkan pa graviditet, bor risken med behandling vagas mot risken
utan behandling. Denna beddémning gors av din lakare.

Amning
Behandling av gikt:
Kolkicin passerar 6ver i brostmjolk. Kolkicin Orifarm ska inte anvéndas under amning.

Behandling av familjar medelhavsfeber:

Du och din lakare ska besluta om du ska avbryta/avsta frdn amningen eller avbryta/avsta fran
behandling med kolkicin, med h&nsyn taget till férdelen med amning for barnet och fordelen med
behandling for dig.

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 ni prata med lakare
angaende risken for fosterskador.



Behandling av familjar medelhavsfeber:

Behandling med Kolkicin Orifarm kan paverka fertiliteten. Eftersom obehandlad familjar
medelhavsfeber kan leda till infertilitet, bor risken med behandling vagas mot risken utan behandling.
Denna bedémning gors av din l&kare.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kolkicin Orifram har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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 lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kolkicin Orifarm innehéller laktos
Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta din lidkare innan du far denna medicin.

3. Hur du tar Kolkicin Orifarm

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

Lakaren kommer berdtta for dig hur manga tabletter du ska ta och hur lange du ska ta dem.

Den aktiva substansen kolkicin kan vara mycket giftig (toxisk), sa det ar viktigt att du inte 6verskrider
den dos som ldkaren ordinerat.

Kolkicin Orifarm tabletter ska svéljas med ett glas vatten.

Gikt hos vuxna

Behandling av giktattack:

Rekommenderad dos: 4 tabletter som startdos, foljt av 2 tabletter efter en timme. Ingen mer tablett ska
sedan tas pa 12 timmar. Vid behov kan behandlingen med Kolkicin Orifarm darefter aterupptas,
maximal dos &r da 2 tabletter tre ganger dagligen tills symtomen upphort.

Behandlingen ska avslutas nar symtomen lattat eller efter intag av totalt 24 tabletter. Du ska inte ta fler
an 24 tabletter under en behandlingskur.

Efter avslutad kur med Kolkicin Orifarm (eller annat lakemedel som innehaller kolkicin) ska du inte
paborja nagon ny kur forran tidigast efter 3 dagar.

Dos for att forebygga giktattack nar behandling med annat lakemedel pabdrijas:
Rekommenderad dos: 2 tabletter tva ganger dagligen.
Din lakare kommer att informera dig om hur lange behandlingen med Kolkicin Orifarm ska paga.

Familjar Medelhavsfeber
Behandling av vuxna:
Rekommenderad dos ar 2 tabletter 2-4 ganger dagligen.

Behandling av barn:

Kolkicin Orifarm forskrivs under éverinseende av en specialist som har den kunskap som kravs om
familjar medelhavsfeber. Dosen baseras pa alder och rekommenderad startdos ar:

- Barnunder 5 ar: 2 tabletter dagligen

- Barn fran 5 till 10 ar: 4 tabletter dagligen

- Barn 6ver 10 ar och ungdomar: 6 tabletter dagligen



Kolkicindosen ska trappas upp stegvis upp till hogst 8 tabletter per dag. Din l&kare kommer att
informera dig om hur du ska ga till vaga. Alla doshdjningar ska 6vervakas noggrant med avseende pa
biverkningar.

Doser fran 2 tabletter per dag kan ges som en enskild dos eller uppdelad pa tva doser dagligen. Ditt
barns ldkare kommer att informera dig om detta.

Barn med nedsatt lever- eller njurfunktion bor Gvervakas noga.

Aldre

Kolkicin Orifarm kommer att forskrivas med forsiktighet och du kommer att évervakas noggrant av
din lakare, sarskilt om du &r éver 65 ar.

Om du har njur- eller leverbesvar
Du bor dvervakas noggrant med avseende pa biverkningar. Om du har kraftigt nedsatt lever- eller
njurfunktion ska du inte anvanda detta lakemedel, se avsnitt 2 ”Ta inte Kolkicin Orifarm”.

Om du har tagit for stor méngd av Kolkicin Orifarm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

En for hog dos kolkicin kan vara mycket toxiskt och till och med livshotande. Tidiga symtom pa
Overdosering (vilka i genomsnitt upptrader efter 3 timmar, men som kan upptréda senare) inkluderar
illamaende, krakningar, magsmartor, blodig diarré och Iagt blodtryck.

Om du har glémt att ta Kolkicin Orifarm

Om du har glémt att ta en dos av Kolkicin Orifarm ska du ta den sa snart du kommer ihdg den. Om
det snart ar dags for din nésta dos ska du inte ta den missade dosen alls, utan fortsitta med det
ordinerade doseringsschemat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Radfraga alltid
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Kolkicin Orifarm och kontakta omedelbart lakare eller ndrmaste akutmottagning om du

upplever nagon av féljande biverkningar:

- lllamaende, krakningar, magkramper, magsmartor och diarré (se aven avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™). Dessa ar vanliga biverkningar.

- Symtom som till exempel feber, inflammation i munnen, halsont, langvarig blédning, blamarken
eller hudbesvar. Dessa kan vara tecken pa att du har ett allvarligt problem med blodet som orsakas
av benmargsdepression (se aven avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”). Dessa har frekvensen
séllsynta biverkningar.

- Oforklarliga muskelsmértor, muskelkramper eller muskelsvaghet. Dessa har frekvensen mindre
vanliga biverkningar.

Ovriga biverkningar som kan forekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Illamaende, krakningar, diarré, magkramper och magsmarta.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Minskat antal vita blodkroppar



- Haravfall
- Muskelstelhet, muskelsvaghet, muskelsmartor.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Hogt antal blodpléattar

- Nasblédningar

- Nasselutslag; utslag med ett slatt, rott omrade pa huden som ar tackt med sma sammanflytande
knolar, roda eller lila missfargningar i huden; rodnad pa hud eller slemhinna; svullnad (6dem)

- Nedsatt formaga att producera spermier (Iagt antal spermier).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- Nervskador.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- Forhojda levervarden (ses vid blodprov)
- Leverskada.

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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kolkicin Orifram ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Férvara burken i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen 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 anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kolkicin. 1 tablett innehaller 250 mikrogram kolKkicin.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, povidon, pregelatiniserad starkelse, erytrosin
aluminiumlack E127, stearinsyra, talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Kolkicin Orifarm ar en rund, ljusrosa till rosa tablett som &r slat pa bada sidor, diameter 5,5 mm.

Forpackningsstorlek
Plastburk, med barnskyddande lock, innehallande 100 tabletter.


http://www.lakemedelsverket.se/

Burken innehaller en tuss polyesterfiber och en dosa med torkmedel av silikagel.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
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