B. BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Kolkicin Strides 500 mikrogram tabletter
Kolkicin

Viktig varning!

Den rekommenderade dosen far inte 6verskridas. Overdosering kan, dven vid forbiseende av
eventuella interaktioner, leda till en livshotande, mycket smartsam forgiftning med dodlig utgang.
Se avsnitt 2, 3 och 4 i denna produktresumé.

L akemedlet maste forvaras utom rackhall fér andra fore och efter anvandning.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, 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, dven 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 Kolkicin tabletter &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Kolkicin tabletter
Hur du anvéander Kolkicin tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Kolkicin tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Kolkicin Strides ar och vad det anvands for

Kolkicin Strides innehaller den aktiva substansen kolkicin. Kolkicin Strides hor till den grupp av
lakemedel som kallas "giktmedel”. Det anvands for att forebygga eller behandla en giktattack.

Giktattacker hos vuxna

Kolkicin Strides anvénds hos vuxna for kortvarig behandling av akut gikt, som dven kallas
giktattacker. Det anvéands aven for att forebygga aterkommande giktattacker.

Koncentrationen av urinsyra i blodet 6kar ndr man har gikt. Det kan leda till att kristaller av urinsyra
bildas i ledvatskan. Kolkicin hammar den inflammation som uppstar som ett resultat av dessa
kristaller.

Familj medelhavsfeber
Vid sjukdomen familjar medelhavsfeber anvands Kolkicin Strides for att forebygga feberattacker och
amyloidos (onormal ansamling av proteiner i vdvnader och organ).

Du maste tala med lakare om du inte mar béattre eller om du mar samre nar du anvander detta
lakemedel.

Kolkicin som finns i Kolkicin Strides 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Kolkicin Strides

Anvand inte Kolkicin Strides



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

- om du har en allvarlig blodsjukdom

- om du har svara problem med njurarna

- om du har allvarliga problem med levern.

Varningar och forsiktighet

Det ar bara en liten skillnad mellan en effektiv dos av Kolkicin Strides och en dos som orsakar
symtom pa lakemedelsforgiftning. Det innebér att dven en lite for hog dos kan ge akuta tecken pa
lakemedelsforgiftning. Om du far symtom som illamaende, krakningar, magont och diarré ska du sluta
ta Kolkicin Strides och omedelbart kontakta lakare (se &ven avsnitt 4).

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvéander detta ldkemedel om en eller flera av féljande
situationer galler dig eller om de har gallt dig tidigare:

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

. Om du har problem med magtarmkanalen

. Om du &r dldre och svag

. Om du har en blodsjukdom

Kolkicin kan orsaka en allvarlig forsémring av benmargens funktion. Det leder till minskat antal av en
viss typ av vita blodkroppar (agranulocytos), brist pa blodplattar (trombocytopeni), minskat antal roda
blodkroppar och pigment pa grund av nedsatt produktion av roda blodkroppar (aplastisk anemi). Du
maste ta blodprover regelbundet for att dvervaka alla férandringar.

Om du far symtom som feber, inflammation i munnen, ont i halsen, langvariga blédningar, blamarken
eller hudbesvar ska du sluta ta detta lakemedel och omedelbart kontakta lékare. Det kan vara tecken pa
att du har allvarliga problem med blodet och ldkaren kan vilja ta blodprover omedelbart (se &ven
avsnitt 4).

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

Barn och ungdomar upp till 18 ars alder
Kolkicin far bara forskrivas till barn under en specialistlakares 6verinseende. Det finns inga data om
effekten av langvarig anvandning av kolkicin hos barn.

Andra lakemedel och Kolkicin Strides
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Tala med lékare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Kontakta lakare om du anvander Kolkicin Strides i kombination med andra lakemedel som kan minska
antalet blodkroppar (paverka blodbilden), eller lakemedel som kan ha en negativ inverkan pa leverns
och njurarnas funktion.

Om du anvander Kolkicin Strides i kombination med nagot av féljande lakemedel 6kar sannolikheten
for biverkningar orsakade av kolkicinforgiftning. Dessa biverkningar kan vara mycket allvarliga. Tala
med ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:

- Erytromycin, telitromycin, klaritromycin och azitromycin (vissa typer av antibiotika). Om du
anvander dessa typer av antibiotika under behandlingen med kolkicin kan du drabbas av
lakemedelsforgiftning. Anvand om mojligt inte dessa typer av antibiotika under behandlingen
med kolkicin. Om ingen annan behandling &r mojlig kan lakaren sdnka dosen kolkicin och
hélla dig under uppsikt.

- Ketokonazol, itrakonazol och vorikonazol (lakemedel mot svampinfektion). Anvénd inte dessa
lakemedel under behandlingen med kolkicin.
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- Ritonavir, atazanavir, amprenavir, sakvinavir, nelfinavir, fosamprenavir och indinavir (en
slags proteashammare for behandling av hivinfektion). Anvénd inte dessa lakemedel under
behandlingen med kolkicin.

- Verapamil, kinidin och diltiazem (for behandling av hjartsjukdomar).

- Ciklosporin (hammar immunsystemet sa att kroppens motstandskraft mot infektioner
minskas).

Tala ocksa om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Om du tar nagot av foljande lakemedel under behandlingen med kolkicin kan det orsaka
allvarlig muskelsjukdom (myopati) och nedbrytning av muskelvéavnad, atféljt av
muskelkramper, feber och en rodbrun missfargning av urinen (rabdomyolys):

. simvastatin, fluvastatin och pravastatin (en slags ldkemedel som kallas statiner och sanker
halten av kolesterol i blodet)

. fibrater (sénker halten av kolesterol och vissa blodfetter i blodet).

. digoxin (for behandling av hjartsvikt och hjartrytmrubbningar)

- Cimetidin (minskar sar i magsacken eller tarmen) och tolbutamid (séanker blodsockret). Dessa
kan Oka effekten av kolkicin.

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

Kolkicin Strides med mat och dryck
Du ska inte dricka grapefruktjuice under behandlingen med kolkicin.

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 som kan bli gravida maste ha effektiva preventivmedel under behandlingen och i minst

3 manader efter avslutad behandling med Kolkicin Strides. Om du anda blir gravid under denna period
maste du tala med lakaren om risken for fosterskador.

Graviditet

Behandling av gikt:

Du ska inte anvanda Kolkicin Strides om du ar eller kan bli gravid. Om du &nda blir gravid under
behandlingen med Kolkicin Strides eller inom 3 manader efter avslutad behandling maste du tala med
lakaren om risken for fosterskador.

Behandling av familjar medelhavsfeber:

Om familjar medelhavsfeber inte behandlas kan sjukdomsforloppet ha en negativ effekt pa
graviditeten. Darfor ska anvandningen av Kolkicin Strides under graviditet vdgas mot de potentiella
riskerna. Om det finns ett kliniskt behov kan man évervdga behandling.

Amning

Den aktiva substansen kolkicin gar over i brostmjolk.

Kvinnor som ammar ska inte anvanda Kolkicin Strides mot gikt.

Nar det galler kvinnor som ammar maste man fatta beslut om man ska avbryta/avsta fran amningen
eller avbryta/avsta fran kolkicin. Detta efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet
och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Behandling av gikt:

Du som manlig patient ska inte fa barn under behandlingen och under minst 6 manader efter avslutad
kolkicinbehandling. Om en graviditet anda skulle intraffa under denna period maste du tala med
lakaren om risken for fosterskador.



Behandling av familjar medelhavsfeber:

Om familjar medelhavsfeber inte behandlas kan det leda till infertilitet. Darfor ska anvandningen av
Kolkicin Strides vagas mot de potentiella riskerna. Om det finns ett kliniskt behov kan man évervéga
behandling.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inga tillgangliga data om att kolkicin paverkar formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner men risken for dasighet och yrsel ska beaktas.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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.

Kolkicin Strides innehaller laktos och natrium
Om du inte tl vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

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

3. Hur du anvander Kolkicin Strides

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

Vid gikt
For att behandla en akut giktattack:
Rekommenderad dos &r 500 mikrogram tva till tre ganger dagligen. Lakaren kan besluta att forskriva
ytterligare 1000 mikrogram for den forsta behandlingsdagen. Avbryt behandlingen om du far symtom
fran magtarmkanalen eller om du inte har fatt nagon effekt efter tva till tre dagar.
Du ska inte ta mer an totalt 6000 mikrogram Kolkicin Strides under en behandlingsomgang.
Efter avslutad behandlingsomgang med Kolkicin Strides (eller ndgot annat lakemedel som innehaller
kolkicin) ska du inte paborja nagon ny behandling pa minst tre dagar.

For att forebygga giktattacker:
Rekommenderad dos &r 500 mikrogram—1000 mikrogram per dag. Dosen ska tas pa kvallen. Du far
veta av lakaren hur lange din behandling med Kolkicin Strides ska paga.

Om du har problem med levern eller njurarna.

Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion &r den rekommenderade dosen 500 mikrogram kolkicin per
dag. Du ska da dvervakas noggrant under behandlingen. Om du har allvarligt nedsatt lever- eller
njurfunktion ska du inte anvanda detta lakemedel (se avsnitt 2).

Barn och ungdomar
Kolkicin Strides ska inte anvandas for behandling av gikt hos barn och ungdomar.

Vid familjar medelhavsfeber
Rekommenderad dos ar 1000-3000 mikrogram per dag. Den dagliga dosen kan tas som en engangsdos
eller delas upp i tva doser dagligen (vid doser 6ver 1000 mikrogram/dag).

Om du inte mar battre kan lakaren gradvis 6ka dosen av kolkicin upp till hogst 3000 mikrogram per
dag. Om kolkicindosen minskas ska lakaren dvervaka dig noga med avseende pa eventuella
biverkningar.

Vid anvandning till barn och ungdomar upp till 18 ars alder
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For barn med familjar medelhavsfeber ar den rekommenderade dosen aldersbaserad.

. Barn under 5 ar: 500 mikrogram per dag
. Barn mellan 5 och 10 ar: 1000 mikrogram per dag
. Barn 6ver 10 ar: 1500 mikrogram per dag

For barn med amyloid nefropati ar det méjligt att 6ka dosen till 2000 mikrogram per dag.

Dosering vid nedsatt lever- eller njurfunktion
Vid nedsatt lever- eller njurfunktion ska den rekommenderade dosen halveras. Om du har allvarligt
nedsatt lever- eller njurfunktion ska du inte anvénda detta lakemedel (se avsnitt 2).

Om du har anvant for stor mangd Kolkicin Strides

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) for bedémning av risken
samt radgivning.

Tecken pa forgiftning

. Efter intag av en alltfor hog dos av kolkicintabletter visar sig de tidiga symtomen pa
Overdosering forst efter flera timmar. Dessa symtom innefattar en brannande kansla i halsen,
magen och huden, illamaende, krakningar, magkramper och blodig diarré, vilket kan leda till
ett alltfor 1agt pH i blodet, uttorkning, sankt blodtryck och chock.

. 24-72 timmar efter intag av en alltfér hdg dos kan féljande livshotande komplikationer
intraffa: medvetandestdrning med eventuell forvirring (delirium), koma, symtom pa
forlamning, andningssvarigheter, vétska i lungorna, njurskada, blodbrist och hjartstillestand.

. Omkring 7 dagar efter intag av en alltfér hdg dos kan en tillfallig 6kning av antalet vita
blodkroppar (leukocytos) samt haravfall forekomma.

Om du har glomt att anvanda Kolkicin Strides

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag.

Om det snart &r dags att ta nésta dos ska du inte ta den glémda dosen alls utan fortsatta med den
ordinerade doseringen.

Radfraga alltid lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Om du slutar att anvanda Kolkicin Strides

Om du plétsligt slutar ta detta ldkemedel kan du fa tillbaka de symtom du led av innan du pabdrjar
behandlingen. Tala alltid med lakare om du funderar pa att sluta ta kolkicin.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Om du far nagon av foljande biverkningar ska du sluta ta Kolkicin Strides och omedelbart kontakta
lakare eller ndrmaste akutmottagning:

. Illamaende, krakningar, magkramper och diarré. Dessa biverkningar &r vanliga (kan
férekomma hos upp till 1 av 10 personer).

. Muskelsvaghet (myopati), rod till brun missfargning av urinen (rabdomyolys), muskelsmarta
och trétthet. Dessa biverkningar & mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av
100 personer).

. Infektion med symtom som hdg feber, halsont, 6mhet i munnen och en allvarlig form av anemi

(aplastisk anemi). Dessa biverkningar &r sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 personer).

Dessutom kanner man till foljande biverkningar:



Har rapporterats (forekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):

« Haravfall och hudutslag.

 Minskat antal spermier i sadesvatskan eller fullstandig franvaro av spermier i sadesvatskan.

* Halsont.

* Neuropati (nervsjukdom), inflammation i nerverna som kan orsaka smarta, domningar och ibland
nedsatt nervfunktion.

« Utebliven menstruation i 6 manader eller mer, samt smarta och/eller kramper under menstruationen.
* Vitamin B12-brist.

* Leverskador.

Barn och ungdomar upp till 18 ars alder
Inga data finns tillgangliga pa effekten av langvarig anvandning av kolkicin hos barn och ungdomar
upp till 18 ars alder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i:

Lakemedelsverket

Box 26 751 03

Uppsala Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Kolkicin Strides ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kolkicin.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460),
natriumstarkelseglykolat, povidon (E1201) och magnesiumstearat (E470b).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Kolkicin Strides 500 mikrogram tabletter ar vita, runda tabletter praglade med C5 pa ena sidan och

slata pa den andra sidan.

Storleken &r cirka 6,4 mm i diameter.

Kolkicin Strides levereras i ogenomskinliga blister av PVC och aluminium i forpackningar med 12, 30
eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Strides Pharma (Cypern) Limited


http://www.lakemedelsverket.se

Themistokli Dervi, 3
Julia House, 1st Floor
Nicosia 1066

Cypern

Tillverkare:

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strafe 3
Lubeck 23562

Tyskland

Misom Labs Ltd

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industriomrade,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Detta lakemedel ar godkant i EES:s medlemslander under féljande namn:

Land Lakemedlets namn

Danmark Colchicin Strides 0,5 mg tabletter

Tyskland Colchicin Zentiva 0.5 mg Tabletten
Nederlanderna Colchicine Strides 0.5 mg Tabletten

Spanien Colchicina STRIDES 0.5 mg comprimidos EFG
Sverige Kolkicin Strides

Norge Colchicine STRIDES

Bulgarien Colchizen 0.5mg tablets

Denna bipacksedel andrades senast 2025-12-31
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