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Colchicine Agepha Pharma (kolhitsiin)
Lihtne Ulevaade ravimist Colchicine Agepha Pharma ja ELis muugiloa
valjastamise pohjendus

Mis on Colchicine Agepha Pharma ja milleks seda kasutatakse?

Colchicine Agepha Pharma on ravim, mida kasutatakse tdiskasvanutel lisaks standardravile
aterotrombootiliste ndhtude (trombide ehk soonesiseste verehlilivete moodustumisest ja arterite
lubjastumisest pdhjustatud probleemide), naiteks siidameinfarkti vdi insuldi ennetamiseks. Seda
kasutatakse patsientidel, kellel on slidame isheemiatdbi, mis on olnud stabiilne rohkem kui 6 kuud.
Slidame isheemiatdbi on siidamehaigus, mida pohjustab stidamelihast verega varustavate veresoonte
ahenemine vdi ummistus.

Colchicine Agepha Pharma sisaldab toimeainet kolhitsiini ja on hiibriidravim. See tdhendab, et ravim on
sarnane sama toimeainet sisaldava vordlusravimiga, kuid ravimid on heaks kiidetud eri seisundite
jaoks. Vordlusravimil Colchicine Tiofarma on teatud ELi liikmesriikides milgiluba mitmesuguste
poletikuliste seisundite (nt akuutse podagra) raviks ja ennetamiseks.

Kuidas Colchicine Agepha Pharmat kasutatakse?

Colchicine Agepha Pharma on retseptiravim. Seda turustatakse suukaudsete tablettidena, mida
voetakse ks kord 60pédevas. Seda voib ohutult kasutada 28 kuud. Kolhitsiini soovitatavat
maksimumannust ei tohi letada. Kui patsiendil on kéhulahtisus, iiveldus vdi oksendamine, v&ib arst
otsustada annust vahendada voi ravi IOpetada, sest need vdivad olla kdrvalndhud, mida pdhjustab
organismi liiga suur ravimikogus.

Lisateavet Colchicine Agepha Pharma kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt
vOi apteekrilt.

Kuidas Colchicine Agepha Pharma toimib?

Kolhitsiin on tuntud aine, mida on aastakiimneid kasutatud mitmesuguste podletikuliste haiguste raviks.

Kolhitsiini toimemehhanism aterotrombootiliste tlisistuste ennetamisel ei ole tdielikult teada.
Arvatakse, et see vdhendab pdletikku, hédirides pOletikus osalevate teatud leukotstitide struktuuri. See
takistab nende rakkude liikumist pdletikupiirkondadesse ja pdletikuliste ainete vabanemist. Arvatakse,
et see aitab ennetada siidame ja veresoonte kahjustusi.
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Mis on uuringute pohjal Colchicine Agepha Pharma kasulikkus?

Meditsiinikirjanduse uuringud on naidanud, et vaikeses annuses kolhitsiini sisaldavad ravimid
vahendavad stidame-veresoonkonna haiguste riski stabiilse siidame isheemiatdvega patsientidel, kui
neid lisatakse standardravile.

Kirjanduse uuringus osales 5522 kroonilise (pikaajalise) sidame isheemiatdvega patsienti, kelle
seisund oli plisinud stabiilsena vahemalt 6 kuud. Enamikul inimestel olid varem olnud
kardiovaskulaarsed probleemid, naiteks siidameinfarkt, ning neid oli juba ravitud standardraviga,
sealhulgas lipiide vdhendavate ravimite ja trombotsilidivastase raviga. Patsiendid said lisaks tavaravile
kas vaikeses annuses kolhitsiini vdi platseebot (ndiv ravim) ning nende jalgimise mediaan oli peaaegu
29 kuud (mediaan tédhendab, et pooli patsiente jalgiti 29 kuud vdi rohkem ja pooli véhem kui 29 kuud).

Uuringus vaadeldi, kas patsientidel esines uuringu ajal Gks jargmistest juhtudest: kardiovaskulaarne
surm (sidame- vGi veresoonteprobleemist tingitud surm), spontaanne miokardiinfarkt (siidameinfarkt,
mis ei ole seotud kirurgilise protseduuriga), isheemiline insult (veresoonte ummistusest tingitud insult)
vOi isheemiast tingitud pérgarteri revaskularisatsioon (siidame verevarustust parandav protseduur
nagu stentimine v3i unteerimine). Uks neist juhtudest esines 6,8%-I kolhitsiiniga ravitud patsientidest
(187 patsienti 2762st) ja 9,6%-I| platseebot saanud patsientidest (264 patsienti 2760st).

Meditsiinikirjandusest parit kaheksa lisauuringut téendasid taiendavalt kolhitsiini sisaldavate ravimite
kasutamise kasulikkust lisaks standardravile aterotrombootiliste tiisistuste ennetamiseks stabiilse
stidame isheemiatdvega patsientidel.

Lisaks on tdendatud, et Colchicine Agepha Pharma toime organismis on sama mis vordlusravimil
Colchicine Tiofarma, mida kasutati enamikus neist uuringutest.

Colchicine Agepha Pharma miilgiloa andmist toetanud uuringuid kirjeldatakse tapsemalt ravimi
hindamisaruandes.

Mis on Colchicine Agepha Pharma korvalndhud ja piirangud?

Colchicine Agepha Pharma kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Colchicine Agepha Pharma kdige sagedamad kd&rvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st)
on naiteks seedetrakti (mao ja soole) probleemid, naiteks kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine ning
kdhuvalu voi kdhukrambid.

Kohulahtisus, millega vdivad kaasneda iiveldus ja oksendamine, voib olla esimene mark
Uleannustamisest, mis vdib pohjustada raskeid, valulikke ja p6érdumatuid néhte.

Meditsiinikirjanduses on teatatud kolhitsiini m&just narvidele ja lihastele (neuromuskulaarsed néhud),
mis vOivad esineda lihasevalu v8i -ndrkusena. Rasked korvalndhud on naiteks mielosupressioon
(haigus, mille korral luulidis ei teki piisavalt vererakke), dissemineeritud intravaskulaarne
koagulatsioon (haigus, mille korral tekivad kogu organismis vaikesed trombid) ning neeru-, maksa-,
vereringe- ja narviststeemiprobleemid.

Colchicine Agepha Pharmat ei tohi kasutada koos CYP3A4 inhibiitoritega ega P-glikoproteiini
inhibiitoritega. Patsiendid, kellel on vere diiskraasia (vere-, luutidi- voi limfikoeprobleemid),
neeruprobleemid voi rasked maksaprobleemid, ei tohi Colchicine Agepha Pharmat kasutada.

Miks Colchicine Agepha Pharma ELis heaks kiideti?

Meditsiinikirjanduses on tdendatud, et kolhitsiin vdhendab aterotrombootiliste ndhtude riski stabiilse
slidame isheemiatdvega patsientidel, kui seda kasutatakse koos standardraviga. Kuigi sidame
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isheemiatdvega inimeste kattesaadavad andmed on piiratud, on kolhitsiini ohutusprofiil kasutamisel
muudel naidustustel hasti teada ning ei ole tuvastatud uusi ohutusprobleeme, kui kolhitsiini
kasutatakse koronaarhaigusega patsientidel. Kolhitsiini teadaolevaid gastrointestinaalseid ja
neuromuskulaarseid toimeid on adekvaatselt kasitletud Colchicine Agepha Pharma ravimiteabes.

On téendatud, et Colchicine Agepha Pharma on sarnane kolhitsiini sisaldava heakskiidetud ravimiga.
Euroopa Ravimiamet otsustas, et Colchicine Agepha Pharma kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Colchicine Agepha Pharma ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Colchicine Agepha Pharma ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Colchicine Agepha Pharma kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Colchicine Agepha Pharma oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks
vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Colchicine Agepha Pharma kohta

Colchicine Agepha Pharma on saanud muigiloa, mis kehtib kogu ELis, 24. juulil 2026.

Lisateave Colchicine Agepha Pharma kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Colchicine-Agepha-Pharma.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Uhendust riikliku péddeva asutusega.
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