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Colchicine Agepha Pharma (kolchicin)
Prehled pro pripravek Colchicine Agepha Pharma ve srozumitelném jazyce
a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Colchicine Agepha Pharma a k ¢emu se pouziva?

Colchicine Agepha Pharma je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva u dospélych k prevenci
aterotrombotickych piihod (potizi zplsobenych krevnimi sraZzeninami a kornaténim tepen), jako jsou
infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda, a to jako doplnék ke standardni IéCbé. Pouziva se

u osob s ischemickou chorobou srdeéni, kterd je stabilni po dobu nejméné& 6 mésicl. Ischemicka
choroba srdeéni je onemocnéni srdce zplsobené zizenim nebo ucpanim krevnich cév zasobuijicich
srdecni sval.

Pfipravek Colchicine Agepha Pharma obsahuje |écivou latku kolchicin. Jedna se o hybridni I&Civy
pripravek. Znamena to, Ze pripravek je podobny referenénimu lécivému pfipravku, obsahuje stejnou
lé¢ivou latku, aviak tyto 1é¢ivé pFipravky jsou registrovany pro rliznd onemocnéni. Referenéni Ié¢ivy
pfipravek Colchicine Tiofarma je v nékterych Clenskych statech EU registrovan k 1é¢bé a prevenci
rGznych zanétlivych onemocnéni (naptiklad akutni dny).

Jak se pripravek Colchicine Agepha Pharma pouziva?

Vydej pripravku Colchicine Agepha Pharma je vazan na lékaisky predpis. Je dostupny ve formé tablet,

které se uzivaji jednou denné Usty. Lze jej bezpe&né uZivat po dobu 28 mésicli. Doporu¢end maximalni

davka kolchicinu nesmi byt pirekrocena. Pokud se u pacienta objevi prijem, nauzea (pocit na zvraceni)
’ O v 7 v v ’ z v ’ 7w 7 O v .

nebo zvraceni, muze lékar rozhodnout o snizeni davky nebo ukonceni léCby, nebot se muze jednat

o znamky nezadoucich G&ink{ zplsobenych pfili§ velkym mnozstvim lé&ivého pipravku v téle.

Vice informaci o pouzivani pripravku Colchicine Agepha Pharma naleznete v pfibalové informaci nebo
se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Colchicine Agepha Pharma plsobi?

Kolchicin je dobfe znama latka, kterd se pouZiva jiz desitky let k 16¢bé riiznych zanétlivych
onemocnéni.

ZpUsob, jakym kolchicin plsobi v rdmci prevence aterotrombotickych pfihod, neni zcela znam.
Predpoklada se vsak, ze zmirfiuje zanét tim, ze narusuje strukturu nékterych bilych krvinek podilejicich
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se na zanétu. Tim se zabrani tomu, aby se tyto buriky pfesunuly do oblasti zanétu a uvolfovaly
zanétlivé latky. Predpoklada se, ze to zabranuje poskozeni srdce a cév.

Jaké prinosy pripravku Colchicine Agepha Pharma byly prokazany
v priibéhu studii?

Studie z |ékarské literatury prokazaly, Ze IéCivé pripravky obsahujici nizkou davku kolchicinu snizuji
riziko kardiovaskuldrnich piihod u pacientl se stabilni ischemickou chorobou srdeéni, pokud jsou
doplnény ke standardni [éCbé.

Studie z literatury zahrnovala 5 522 pacientl s chronickou (dlouhodobou) ischemickou chorobou
srdecni, kterd je stabilni po dobu nejméné 6 mésicl. Vétsina osob méla dfive kardiovaskuldrni potize,
jako je infarkt myokardu, a byla jiZ Ié&ena standardni 1é&bou, véetn& podavani Ié¢ivych pFipravkl ke
snizeni hladiny lipidd a antiagregaéni lé¢by. Pacientlm byl jako doplnék ke standardni 1é&bé& podavan
bud’ kolchicin v nizké davce, nebo placebo (neudinny pripravek) a byli sledovani po dobu s medidnem
témé&F 29 mésicl (medidn znamena, Ze polovina pacientl byla sledovana po dobu 29 mésict nebo vice
a polovina po dobu méné nez 29 mésicl).

Studie zkoumala, zda se u pacientll v pribéhu studie vyskytla jedna z ndsledujicich piihod:
kardiovaskularni Gmrti (Umrti v disledku potiZi se srdcem nebo krevnimi cévami), spontanni infarkt
myokardu (srdecni zachvat nespojeny s chirurgickym zakrokem), ischemicka cévni mozkova pfihoda
(cévni mozkové prihoda zplsobend ucpanim krevni cévy) nebo ischemii vynucena koronarni
revaskularizace (zakrok, jako je zavedeni stentu nebo bypassu ke zlep&eni priitoku krve do srdce).
Jedna z téchto pfihod se vyskytla u 6,8 % (187 z 2762) pacientl, ktefi uzivali kolchicin, a u 9,6 %
(264 z 2760) pacientld uZivajicich placebo.

Daldich osm studii z Iékafské literatury poskytlo dodate¢né dikazy o pFinosech uzivani Ié&ivych
pripravkd obsahujicich kolchicin jako dopliiku ke standardni 1é¢bé k prevenci aterotrombotickych pfihod
u osob se stabilni ischemickou chorobou srdecni.

Navic bylo prokézano, e pripravek Colchicine Agepha Pharma uGcinkuje v téle stejnym zplsobem jako
referencni |éCivy pripravek Colchicine Tiofarma, ktery byl pouZit ve vétsiné z téchto studii.

Studie, které podpofily registraci pripravku Colchicine Agepha Pharma, jsou podrobné&ji popsany
v hodnotici zpraveé tohoto lécivého pripravku.

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Colchicine Agepha
Pharma?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Colchicine Agepha Pharma je uveden
v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Colchicine Agepha Pharma (které mohou postihnout vice
nez 1 osobu z 10) jsou gastrointestinalni (Zaludeéni a stfevni) potize, jako je prijem, nauzea (pocit na
zvraceni), zvraceni, bolest bficha nebo krece v bfise.

Prijem, ktery mdzZe byt doprovézen nauzeou a zvracenim, mize byt prvni zndmkou predévkovani,
které mlzZe vést k zavaznym, bolestivym a nevratnym nasledkdm.

V lékarské literatufe se uvadi, ze kolchicin ovliviiuje nervy a svaly (neuromuskularni Gcinky), coz se
mUize projevovat jako svalova bolest nebo slabost. Mezi zdvazné nezadouci U¢inky patfi myelosuprese
(onemocnéni, pfi kterém kostni dfenn nedokaze vytvaret dostatek krvinek), diseminovana
intravaskuldrni koagulace (onemocnéni, které zptsobuje tvorbu malych krevnich srazenin v celém téle)
a poruchy funkce ledvin, jater, obéhového systému a nervového systému.
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Pripravek Colchicine Agepha Pharma se nesmi uzivat soubézné s IéCivymi pFipravky zndmymi jako
inhibitory CYP3A4 nebo inhibitory P-glykoproteinu. Pfipravek Colchicine Agepha Pharma nesméji uzivat
osoby s krevnimi dyskraziemi (problémy postihujicimi krev, kostni dfen nebo lymfatickou tkan),
poruchou funkce ledvin nebo tézkou poruchou funkce jater.

Na zakladé ceho byl pripravek Colchicine Agepha Pharma registrovan v EU?

V lékarské literatufe bylo prokazano, zZe kolchicin pfi pouziti spolecné se standardni IéCbou sniZuje
riziko aterotrombotickych pfihod u osob se stabilni ischemickou poruchou srde¢ni. Pokud jde

o bezpecnost, ackoli Udaje dostupné u osob s ischemickou chorobou srdecni jsou omezené, je
bezpecnostni profil kolchicinu pfi jeho pouZiti u jinych onemocnéni dobfe znam a v pripadé jeho pouziti
u osob s ischemickou chorobou srdec¢ni nebyly zjistény zadné nové obavy tykajici se bezpecnosti.
Znamé gastrointestinalni a neuromuskularni Gcinky kolchicinu jsou v informacich o pfipravku Colchicine
Agepha Pharma dostatec¢né popsany.

Bylo prokazano, ze pripravek Colchicine Agepha Pharma je podobny schvalenému léCivému pripravku
obsahujicimu kolchicin. Evropska agentura pro |écivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pFipravku
Colchicine Agepha Pharma prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Colchicine Agepha Pharma?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Colchicine Agepha Pharma, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Colchicine Agepha Pharma prib&zné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Colchicine Agepha
Pharma jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi
pacientl.

Dalsi informace o pripravku Colchicine Agepha Pharma

Pripravku Colchicine Agepha Pharma bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
24. Cervence 2026.

Dalsi informace o pripravku Colchicine Agepha Pharma, vcetné pribalové informace a hodnoticich
zprav, jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Colchicine-Agepha-Pharma.

Informace o dostupnosti tohoto IéCivého pripravku ve vasi zemi vdm poskytne prislusny vnitrostatni
organ.
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