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Colchicine Agepha Pharma (kolchicinas)
Paprasta kalba parengta Colchicine Agepha Pharma apzvalga ir paaiskinimas,
kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Colchicine Agepha Pharma ir kam jis vartojamas?

Colchicine Agepha Pharma - tai vaistas, kuris, kartu su standartiniais vaistais, skiriamas
suaugusiesiems aterotrombozés reiskiniy (kraujo kresuliy ir arterijy sieneliy sustandéjimo sukeliamy
sutrikimy), kaip antai Sirdies smigio arba insulto, profilaktikai. Vaistas skiriamas zmonéms,
sergantiems koronarine liga, kai biklé islieka stabili ilgiau kaip 6 ménesius. Koronariné liga - tai Sirdies
liga, kurig sukelia Sirdies raumenj krauju apripinanciy kraujagysliy susiauréjimas arba uzsikimsimas.

Colchicine Agepha Pharma sudétyje yra veikliosios medziagos kolchicino ir tai yra hibridinis vaistas. Tai
reisSkia, kad jis panasus | referencinj vaistg, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, taciau
vaistai jregistruoti skirtingoms ligoms gydyti. Kai kuriose ES valstybése narése referencinis vaistas
Colchicine Tiofarma jregistruotas pagal jvairiy uzdegiminiy ligy (pvz., Gmios podagros) gydymo ir
prevencijos indikacijq.

Kaip vartoti Colchicine Agepha Pharma?

Colchicine Agepha Pharma galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas geriamuyjy tablediy, kurias
reikia vartoti kartg per para, forma. Sj vaista galima saugiai vartoti 28 menesius. Negalima viryti
rekomenduojamos didziausios kolchicino dozés. Gydytojas gali nuspresti sumazinti vaisto doze arba
nutraukti gydyma, jeigu pacientui pasireiskia viduriavimas, pykinimas arba vémimas, nes tai gali biti
per didelio vaisto kiekio organizme sukelto Salutinio poveikio pozymiai.

Daugiau informacijos apie Colchicine Agepha Pharma vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Colchicine Agepha Pharma?

Kolchicinas yra gerai Zinoma medziaga, jau deSimtmecius vartojama jvairioms uzdegiminéms ligoms
gydyti.

Kolchicino veikimas uzkertant kelig aterotromboziniams reiSkiniams néra iki galo Zinomas. Taciau
manoma, kad jis sumazina uzdegimg, sutrikdydamas tam tikry uzdegima sukelianciy baltyjy kraujo
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lgsteliy struktiirg. Tai neleidzia Sioms Ilgsteléms patekti j tam tikras uzdegimo vietas ir iSskirti uzdegimg
sukeliancias medziagas. Manoma, kad tai padeda iSvengti Sirdies ir kraujagysliy pazeidimo.

Kokia Colchicine Agepha Pharma nauda nustatyta tyrimy metu?

Medicininéje literatliroje aprasyti tyrimai parodé, kad vaistai, kuriy sudétyje yra nedidelés kolchicino
dozés, juos skiriant kartu su standartiniais vaistais, mazina Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniy
rizikg pacientams, sergantiems stabilia vainikinés arterijos liga.

Mokslinéje literatlroje aprasytame tyrime dalyvavo 5 522 pacientai, sergantys létine (ilgalaike)
vainikiniy arterijy liga, kuri isliko stabili bent 6 ménesius. Daugumai Zmoniy anksciau buvo diagnozuoti
sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai, pvz., jie patyré Sirdies smugj, ir jiems jau buvo taikomas
standartinis gydymas, taip pat ir lipidy kiekj mazinanciais vaistais ir trombocity agregacijg slopinanciais
vaistais. Pacientams, be jiems taikomo standartinio gydymo, buvo skirta nedidelé kolchicino dozé arba
placebas (preparatas be veikliosios medziagos) ir jy gydymo stebéjimo trukmés mediana buvo beveik
29 ménesiai (mediana reiskia, kad pusé pacienty buvo stebimi 29 ménesius arba ilgiau, o pusé -
maziau nei 29 ménesius).

Tyrimo metu buvo vertinama, ar pacientams tyrimo metu pasireiSké kuris nors is Siy reiskiniy: mirtis
nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy, spontaninis miokardo infarktas (Sirdies smagis ne dél
chirurginés procediros), iSeminis insultas (kraujagysliy nepraeinamumo sukeltas insultas) arba
iSemijos sukelta vainikinés arterijos revaskuliarizacija (procedira, kaip antai jstatytas stentas arba
Suntavimas, siekiant pagerinti kraujo tekéjima | Sirdj). Vienas is Siy reiskiniy pasireiské 6,8 proc. (187
iS 2 762) kolchicing vartojusiy pacienty ir 9,6 proc. (264 iS 2 760) placeba vartojusiy pacienty.

Atlikus astuonis papildomus medicininéje literatliroje aprasytus tyrimus, gauta daugiau jrodymuy, kad
be standartinio gydymo, kuriuo siekiama uzkirsti kelig aterotrombozés reiskiniams stabilia koronarine
liga sergantiems Zzmonéms, taip pat naudinga vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra kolchicino.

Be to, jrodyta, kad Colchicine Agepha Pharma poveikis Zmogaus organizme yra toks pat kaip
referencinio vaisto Colchicine Tiofarma, vartoto daugumoje Siy tyrimuy.

Tyrimai, kuriais buvo grindziamas Colchicine Agepha Pharma registracijos pazyméjimas, iSsamiau
aprasyti vaisto vertinimo protokole.

Koks yra Colchicine Agepha Pharma salutinis poveikis ir kokie yra jo
vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Colchicine Agepha Pharma sSalutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Dazniausias Colchicine Agepha Pharma Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$
10) yra virskinimo trakto (skrandzio ir Zarnyno) sutrikimai, kaip antai viduriavimas, pykinimas,
vémimas ir pilvo skausmas ar méslungis.

Viduriavimas, kuris gali pasireiksti kartu su pykinimu ir vémimu, gali bati pirmasis perdozavimo, kuris
gali turéti sunkiy, skausmingy ir negriztamy padariniy, pozymis.

Medicininéje literatliroje nurodyta, kad kolchicinas veikia nervus ir raumenis (nervy ir raumeny
sistema). Tai gali pasireiksti raumeny skausmu arba silpnumu. Prie sunkiy Salutiniy reiskiniy,
priskiriama mielosupresija (liga, kuria sergant kauly Ciulpai nepagamina pakankamai kraujo Igsteliy),
diseminuota intravaskuliné koaguliacija (sutrikimas, del kurio visame organizme susidaro nedideli
kraujo kresuliai) ir inksty, kepenuy, kraujo apytakos ir nervy sistemos sutrikimai.
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Colchicine Agepha Pharma negalima vartoti su vaistais, vadinamais CYP3A4 inhibitoriais arba P-
glikoproteino inhibitoriais. Zmonéms, kuriems diagnozuota kraujo diskrazija (kraujo, kauly ¢iulpy ar
limfiniy audiniy sutrikimai), inksty veiklos sutrikimai arba sunkis kepeny veiklos sutrikimai, Colchicine
Agepha Pharma vartoti negalima.

Kodél Colchicine Agepha Pharma buvo registruotas ES?

Medicininéje literatliroje nurodyta, kad, vartojamas kartu su standartiniais vaistais, kolchicinas mazina
aterotrombozés reiskiniy rizikg stabilia vainikinés arterijos liga sergantiems zmonéms. Kalbant apie
sauguma, nors duomeny_ apie poveikj vainikiniy arterijy liga sergantiems zmonéms yra nedaug,
kolchicino saugumo charakteristikos, kai jis skiriamas kitomis ligomis sergantiems Zzmonéms, yra gerai
zinomos, o kolchicing skiriant vainikiniy arterijy liga sergantiems Zmonéms nenustatyta jokiy naujy
susirdpinima kelianciy saugumo klausimy. Informacija apie zinoma kolchicino poveikj virSkinamajam
traktui ir nervy bei raumeny sistemai pateikta Colchicine Agepha Pharma preparato informaciniuose
dokumentuose.

Nustatyta, kad Colchicine Agepha Pharma panasus | registruotg vaistg, kurio sudétyje yra kolchicino.
Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Colchicine Agepha Pharma nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Colchicine Agepha Pharma vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Colchicine
Agepha Pharma vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Colchicine Agepha Pharma vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Colchicine Agepha Pharma Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,
priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Colchicine Agepha Pharma

Colchicine Agepha Pharma buvo registruotas visoje ES 2026 m. liepos 24 d.

Daugiau informacijos apie Colchicine Agepha Pharma, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg (-
us), rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Colchicine-Agepha-
Pharma.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jisy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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