ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Colchicine AGEPHA Pharma 0.5 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 0.5 mg ta’ kolki¢ina.

Eccipjent(i) b’effett maghruf

Kull pillola fiha 88.87 mg ta’ lactose monohydrate.
Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola.

Pilloli bojod ghal kemxejn sofor, tondi, bikonvessi, imnaqqxa b’“L1” fuq naha wahda u b’xejn fuq in-
naha l-ohra (dijametru ta’ madwar 6.0 mm, hxuna ta’ madwar 3.1 mm).

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Colchicine AGEPHA Pharma huwa indikat ghall-prevenzjoni sekondarja ta’ avvenimenti
aterotrombotic¢i f’pazjenti adulti bil-marda koronarja stabbli ghal mill-inqas 6 xhur.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Adulti

Id-doza rakkomandata hija ta’ 0.5 mg ta’ kolki¢ina darba kuljum. Id-doza massima ta’ kuljum hija ta’
0.5 mg. Id-doZza massima rakkomandata m’ghandhiex tinqabez. Il1-manifestazzjonijiet klini¢i inizjali ta’
doza eccessiva bhal din jinkludu disturbi gastrointestinali bhal dijarea, nawsja, u rimettar (ara sezzjoni
4.4).

Jekk tingabez doza tal-kolki¢ina, id-doza magbuza ghandha tittiched malajr kemm jista’ jkun, u 1-
pazjent ghandu jerga’ lura ghall-iskeda tad-dozagg normali. Jekk tingabez doza, il-pazjent ma ghandux
jirdoppja d-doza li jmiss.

Tul tat-Trattament: Colchicine jista’ jintuza b’mod sigur ghal perjodu ta’ 28 xahar.

Anzjani

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza. Studji klini¢i kienu jinkludu pazjenti anzjani (>65 sena);
madankollu, pazjenti anzjani hafna (=75 sena) kienu sottorapprezentati. L-evidenza disponibbli ma
tindikax differenza klinikament rilevanti relatata mal-eta fis-sigurta jew fl-effikac¢ja. Minhabba 1i 1-
indeboliment tal-kliewi, il-kundizzjonijiet komorbidi u l-medi¢ini konkomitanti huma aktar komuni
f’pazjenti anzjani, il-kolki¢ina ghandha tintuza b’kawtela f’din il-popolazzjoni.

Indeboliment tal-kliewi

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti bi tnaqqis hafif (¢GFR 60-89 mL/min) fil-funzjoni
tal-kliewi jew b’funzjoni tal-kliewi normali (¢GFR > 90 mL/min).

Pazjenti bi tnaqqis hafif sa moderat fil-funzjoni tal-kliewi b’eGFR >50 mL/min

ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet avversi tal-kolki¢ina. Madankollu, il-kolki¢ina
hija kontraindikata f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (¢GFR <50 mL/min) (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment tal-fwied
Pazjenti b’indeboliment tal-fwied ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet avversi tal-
kolkic¢ina. I1-kolki¢ina hija kontraindikata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever (Child Pugh C).
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Popolazzjoni pedjatrika

M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ kolki¢ina fil-popolazzjoni pedjatrika ghal indikazzjoni ta’ prevenzjoni
sekondarja ta’ avvenimenti aterotrombotici f’pazjenti adulti b’marda koronarja stabbli ghal mill-inqas
6 xhur.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali.
Il-pillola ghandha tinbela’ ma’ tazza ilma.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

e Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

L-ghoti flimkien ma’ inibituri qawwija ta’ CYP3A4 jew inibituri tal-P-glikoproteina.

Pazjenti b’diskraziji tad-demm preezistenti.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (¢GFR < 50 mL/min).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Twissija importanti

II-kolki¢ina ghandha indici terapewtiku dejjaq, li jaghmilha suxxettibbli ghal riskji sinifikanti ta’ doza
ec¢éessiva severa. Id-doza massima rakkomandata m’ghandhiex tinqabez. Il-manifestazzjonijiet klini¢i
inizjali ta’ doza ecéessiva bhal din jinkludu disturbi gastrointestinali bhal dijarea, nawsja, u rimettar.
Skont id-doza mehuda, tista’ tirrizulta insuffi¢jenza potenzjali ta’ organi multipli, li taffettwa diversi
sistemi inkluzi s-sistema respiratorja, kardjovaskulari, ematologika u nervuza. Il-pazjenti ghandhom
ikunu konxji ta’ dawn is-sinjali ta’ dozagg eé¢éessiv possibbli, li jista’ jsehh ukoll jekk l-interazzjonijiet
jigu injorati. F’dan il-kaz, ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza jew twaqqif tat-trattament. Jekk
joghgbok irreferi ghas-sezzjonijiet 4.4, 4.5, 4.8 u 4.9 ta’ dan I-SmPC.

Il-prodott medicinali ghandu jinZamm fejn ma jintlahaqx minn ohrajn gabel u wara l-uzu.

Kardjovaskulari

L-uzu tal-kolki¢ina f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb tal-Klassi III jew IV tan-New York Heart
Association (NYHA) u bi frazzjoni ta’ hrug mill-ventrikular tax-xellug (LVEF) ta’ inqas minn 35 %
mhuwiex appoggat minn data klinika dwar l-effikacja u s-sigurta. Ghalhekk, hija rrakkomandata 1-
kawtela meta jigi kkunsidrat it-trattament bil-kolki¢ina f’din il-popolazzjoni. Il-professjonisti tal-kura
tas-sahha ghandhom jivvalutaw bir-reqqa I-benefi¢¢ji u r-riskji potenzjali fuq bazi individwali. Ghal
informazzjoni dwar popolazzjonijiet ohra eskluzi mill-istudju LoDoCo2, irreferi ghas-Sezzjoni 5.1.

Diskrazji tad-demm

Il-kolki¢ina tista’ tikkawza majelosoppressjoni, lewkopenija, granuloCitopenija, trombocitopenija,
pancitopenija, u anemija aplastika, li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali (ara sezzjonijiet 4.3
u4.8).

Sintomi gastrointestinali spiss ikunu l-ewwel sinjal ta’ tossicita tal-kolki¢ina, ghalhekk sintomi godda
ghandhom iwasslu ghal evalwazzjoni ghat-tossic¢ita. L-uzu konkomitanti ta’ prodotti medicinali li
jnaqgsu l-metabolizmu tal-kolki¢ina jew il-prezenza ta’ indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi jzid ir-
riskju li jigu zviluppati diskrazji tad-demm.

L-uzu tal-kolki¢ina f’pazjenti b’diskraziji tad-demm preezistenti, indeboliment tal-kliewi (eGFR <50
mL/min), jew disfunzjoni severa tal-fwied, u l-uzu konkomitanti ta’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4 jew
inibituri ta’ P-glikoproteina huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3). L-uzu konkomitanti ta’ inibituri
moderati ta” CYP3A4 mal-kolki¢ina ghandu jigi evitat f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju ghal esponiment
sistemiku mizjud tal-kolki¢ina (ara sezzjoni 4.5). Pazjenti bi kwalunkwe grad ta’ indeboliment tal-
kliewi u indeboliment tal-fwied ghandhom jigu mmonitorjati ghat-tossicita tal-kolkicina.



Tossic¢ita newromuskolari

Il-kolki¢ina tista’ tikkawza tossic¢ita newromuskolari u rabdomijolizi. L-uzu konkomitanti ta’ prodotti
medic¢inali li jnaqqsu l-metabolizmu tal-kolkic¢ina jew il-prezenza ta’ indeboliment tal-fwied jew tal-
kliewi jzid ir-riskju li tigi zviluppata tossicita newromuskolari.

Jekk pazjent jizviluppa sinjali ta’ tossi¢ita newromuskolari, il-kolki¢ina ghandha titwaqqaf, kawzi ohra
ghandhom jigu investigati u ttrattati b’mod xieraq. L-uzu konkomitanti tal-kolki¢ina u inibituri ta” HMG
CoA reductase, bhal atorvastatin, rosuvastatin, simvastatin u prodotti medic¢inali ohra ghat-tnaqqis tal-
lipidi, gemfibrozil, fibrati u digoxin jista’ jsahhah l-izvilupp ta’ mijopatija (ara sezzjoni 4.5).

Pazjenti bi kwalunkwe grad ta’ indeboliment tal-kliewi ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal
reazzjonijiet avversi tal-kolki¢ina. Huwa maghruf Ii I-kolki¢ina tigi eliminata mill-kliewi, u 1-prezenza
ta’ indeboliment tal-kliewi moderat sa sever giet assocjata mat-tossicita tal-kolkic¢ina. It-tnehhija mill-
awrina tal-kolkic¢ina u I-metaboliti taghha tista’ titnaqqas f’pazjenti b’funzjoni tal-kliewi indebolita.

Pazjenti bi kwalunkwe grad ta’ indeboliment tal-fwied ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal
reazzjonijiet avversi tal-kolki¢ina. Il-kolki¢ina tigi mmetabolizzata primarjament mill-fwied, u
indeboliment sever tal-fwied gie asso¢jat mat-tossicita tal-kolki¢ina. It-tnehhija mill-fwied tista’
titnaqgas b’mod sinifikanti, u n-nofs hajja tal-plazma tista’ tittawwal f’pazjenti b’indeboliment tal-
fwied kroniku.

Nisa li jisteghu johorgu tgal /Kontracettiv fl-irgiel u n-nisa

Minhabba I-mekkanizmu ta’ azzjoni tal-kolki¢ina (ara sezzjoni 5.3), nisa li jistghu johorgu tqal
ghandhom juzaw metodu effettiv hafna ta’ kontracettiv waqt li jkunu ged jir¢ievu l-kolki¢ina u sa xahar
wara t-tmiem tat-trattament. Il-pazjenti rgiel m’ghandhomx ikollhom tfal wagqt it-terapija bil-kolkic¢ina,
u sa 3 xhur wara l-ahhar doza tat-trattament.

Nisa li juzaw kontracettivi orali ghandhom jinghataw il-kolki¢ina b’kawtela u jigu osservati ghal
reazzjonijiet avversi.

Abbazi tas-sejbiet tat-tossicita riproduttiva mhux klini¢i u I-mekkanizmu ta’ azzjoni tal-kolki¢ina, huma
rakkomandati mizuri kontracettivi xierqa matul it-trattament (ara sezzjoni 4.6).

Ecécipjent (lactose)

Pazjenti 1i ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-galactose, defi¢jenza totali tal-lactase
jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu din il-medicina.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjonijiet Medicinali Serji

L-ghoti flimkien tal-kolki¢ina ma’ inibituri gawwija ta’ P-gp u/jew inibituri qawwija ta’ CYP3A4 se
jzid l-esponiment ghall-kolki¢ina, li jista’ jwassal ghal tossicita indotta mill-kolki¢ina, inkluzi
fatalitajiet. Tali uzu konkomitanti huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3, u sezzjoni 4.5, Tabella 1).

Il-kolki¢ina ma gietx studjata ghall-interazzjonijiet medicinali, madankollu fid-dominju pubbliku huma
pprezentati data u informazzjoni disponibbli relatati mal-potenzjal tal-interazzjoni medic¢inali u I-
kolki¢ina.

Il-kolki¢ina hija sottostrat tat-trasportatur tal-effluss P-glikoproteina (P-gp). Mill-enzimi ta¢-¢itokromu
P450 ittestjati, CYP3A4 kien involut I-aktar fil-metabolizmu tal-kolki¢ina. Jekk il-kolkic¢ina tinghata
ma’ prodotti medi¢inali 1i jinibixxu P-gp, 1i hafna minnhom jinibixxu wkoll CYP3A4, hija probabbli
zieda fil-koncentrazzjonijiet tal-kolkic¢ina.

It-tobba ghandhom jizguraw li l-pazjenti jkunu kandidati xierqa ghat-trattament bil-kolki¢ina u jibqghu

attenti ghal sinjali u sintomi ta’ tossicitajiet relatati ma’ esponiment mizjud tal-kolki¢ina b’rizultat ta’

interazzjoni medicinali. Is-sinjali u s-sintomi tat-tossicita tal-kolki¢ina ghandhom jigu evalwati
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minnufih u, jekk ikun hemm suspett ta’ tossicita, ghandhom jigu kkunsidrati l-interruzzjoni jew it-
twaqqif tal-kolkic¢ina.

[l-prodotti medicinali elenkati f"Tabella 1 hawn taht huma bbazati jew fuq rapporti tal-kazijiet jew studji
ta’ interazzjoni medicinali, jew interazzjonijiet potenzjali minhabba d-dags u s-serjeta mistennija tal-
interazzjoni (jigifieri, dawk identifikati bhala kontraindikati).

Tabella 1 Interazzjonijiet medicinali stabbiliti jew potenzjali

Klassi ta’ medic¢ina

Rizultat innotat u anticipat Kumment klinik
konkomitanti jew ikel zuttatt wanticip u iniku

Inibituri qgawwija ta’
CYP3A4: Atazanavir,
clarithromycin,
darunavir/ritonavir, indinavir,
itraconazole, ketoconazole,
lopinavir/ritonavir,
nefazodone, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir,
telithromycin,
tipranavir/ritonavir

Gew osservati zidiet sinifikanti
fil-livelli tal-kolki¢ina fil-plazma.
Giet irrapportata tossi¢ita tal-
kolki¢ina fatali b’clarithromycin, | Kolki¢ina ma’ inibituri qawwija
inibitur gawwi ta’ CYP3A4. ta” CYP3A4 huwa

Bl-istess mod, huma anti¢ipati | Kontraindikat (ara sezzjoni
zidiet sinifikanti fil-livelli tal- | 43)-

plazma tal-kolki¢ina ma’ inibituri
ohra b’sahhithom ta’ CYP3A4.

L-uzu konkomitanti tal-

Evalwa I-benefic¢¢ji u r-riskji
potenzjali u mmonitorja bir-

Inibituri moderati ta’ . ..
reqqa lill-pazjenti ghal

CYP3A4: Gew osservati zidiet sinifikanti R .
. . i . kwalunkwe sinjal jew sintomu

Amprenavir, aprepitant, fil-konc¢entrazzjoni tal-kolkic¢ina , ey

s . . L ta’ tossicita.
diltiazem, erythromycin, fil-plazma. Giet irrappurtata . . o

. ey . Evita l1-uzu konkomitanti tal-

fluconazole, fosamprenavir tossicita newromuskolari g i
(promedicina ta’ b’interazzjonijiet bejn diltiazem u kolki¢ina ma’ inibituri

P . ZJOMIIEE BY] moderati ta’ CYP3A4
amprenavir), meraq tal- verapamil.

f’pazjenti anzjani, u f’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi jew
tal-fwied moderat.

grejpfrut, verapamil

Gew osservati zidiet sinifikanti
fil-livelli tal-kolki¢ina fil-plazma.

Giet irrapportata tossi¢ita tal- L-uzu konkomitanti tal-
Inibituri qawwija ta’ P-gp: | kolkicina fatali b’cyclosporine, kolki¢ina ma’ inibituri gawwija
Cyclosporine, ranolazine inibitur ta’ P-gp. Bl-istess mod, ta’ P-gp huwa kontraindikat
hija anticipata zieda sinifikanti (ara sezzjoni 4.3).

fil-livelli tal-kolkicina fil-plazma
b’inibituri ohra ta’ P-gp.
Inibituri ta> HMG-CoA . . I itorja bir- lill-
mbtturi a ° Interazzjoni farmakokinetika rmonttotja birreqda it -
reductase: ) . R pazjenti ghal kwalunkwe sinjal
. . u/jew farmakodinamika: iz-zieda | . . y e
Atorvastatin, rosuvastatin, , ., , jew sintomu ta’ ugigh fil-
. . ta’ medicina wahda ma’ kors . e o
simvastatin . .. muskoli, sensittivita, jew
, . stabbli fit-tul tal-ohra rrizultat . .
Prodotti medicinali ohra . . e dghufija, partikolarment matul
. e f’mijopatija u rabdomijolizi . c
ghat-tnaqqis tal-lipidi: (inkluza fatalita) it-terapija inizjali; il-
Fibrati, gemfibrozil monitoragg tas-CPK
(fosfokinazi tal-kreatina) mhux

Digitalis glycosides: Sottostrat ta’ P-gp; giet necessarjament jipprevjeni l-
Digoxin irrapportata rabdomijolizi. okkorrenza ta’ mijopatija
severa.




[I-Medi¢ina mal-ikel u x-xorb
Il-pazjenti jinghataw il-parir li jevitaw l-uzu tal-grejpfrut jew tal-meraq tal-grejpfrut mal-kolki¢ina,
peress li dan iwassal ghal esponiment mizjud ghall-kolki¢ina.

Kontracettivi orali

Il-kolki¢ina tista’ tinteragixxi ma’ kontracettivi orali bhan-norethindrone/ethinyl estradiol u tista’
tikkawza reazzjonijiet avversi bhal dijarea, nawsja, ugigh fin-naha ta’ fuq tal-addome, gharaq kiesah
ec¢. In-nisa li juzaw kontracettivi orali ghandhom jinghataw il-kolki¢ina b’kawtela u jigu osservati ghal
reazzjonijiet avversi.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tgal /Kontracettiv fl-irgiel u n-nisa

Abbazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni tal-kolkicina, li jinterferixxi mal-polimerizzazzjoni tal-mikrotubulu
u d-divizjoni ta¢-celluli, il-kolki¢ina ghandha l-potenzjal li taffettwa b’mod negattiv il-gametogenesi
(ara sezzjoni 5.3).

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament bil-kolki¢ina u ghal
tal-ingas xahar wara t-twaqqif tat-trattament.

[l-pazjenti rgiel m’ghandhomx ikollhom tfal waqt it-trattament bil-kolki¢ina u ghal mill-inqas tliet xhur
wara t-twaqqif tat-trattament.

Tqgala
Studji f’annimali wrew li l-kolki¢ina hija embrijotossika u teratogenika, konsistenti mal-attivita

farmakologika taghha, inkluzi I-effetti fuq is-segregazzjoni tal-kromozomi u d-divizjoni ta¢-celluli (ara
sezzjoni 5.3).

Id-data disponibbli minn studju fuq il-bniedem mil-letteratura, derivata prin¢ipalment mill-uzu fit-tul
tal-kolki¢ina fid-deni familjali tal-Mediterran u kundizzjonijiet infjammatorji ohra, ma identifikatx
riskju mizjud ta’ malformazzjonijiet kongenitali kbar, korriment, jew rizultati avversi tat-tqala meta I-
kolki¢ina tintuza f’dozi terapewti¢i. Madankollu, id-data f'nisa tqal b’mard kardjovaskulari iskemiku
hija limitata.

Bhala prekawzjoni, il-kolki¢ina m’ghandhiex tinghata waqt it-tqala hlief meta jkun hemm bzonn
specifiku tat-trattament minhabba l-kundizzjoni klinika tal-mara.

Treddigh
Il-kolki¢ina hija eliminata fil-halib tas-sider tal-bniedem. It-tarbija mreddgha tista’ tir¢ievi sa madwar

10 % tad-doza materna aggustata skont il-piz.

Id-data ppubblikata disponibbli ma rrappurtatx reazzjonijiet avversi fi trabi mreddghin esposti ghall-
kolki¢ina. Madankollu, minhabba l-attivita farmakologika tal-kolki¢ina, ir-riskju ghat-tarbija mreddgha
mhux eskluz.

Ghandha tittiched dec¢izjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqgafx it-trattament b’kolkic¢ina,
wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita
Studji fuq l-annimali wrew li 1-kolkicina tista’ tindebolixxi I-fertilita kemm fl-irgiel kif ukoll fin-nisa,
inkluz effetti fuq l-ispermatogenesi u 1-oogenesi (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Il-kolki¢ina m’ghandha I-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta




Disturbi gastrointestinali huma l-aktar reazzjonijiet avversi komuni bil-kolki¢ina. Dawn spiss ikunu I-
ewwel sinjali ta’ tossi¢ita u jistghu jindikaw li t-trattament jehtieg li jigi interrott. Dawn ir-reazzjonijiet
avversi jinkludu dijarea, nawsja, rimettar, u ugigh addominali jew bughawwig.

Gie rrapportat li 1-uzu storiku tal-kolkic¢ina jikkawza tossi¢ita newromuskolari, li tista’ tkun prezenti
bhala wgigh jew dghufija fil-muskoli (ara sezzjoni 4.4). Manifestazzjonijiet tossic¢i serji assocjati mal-
kolki¢ina jinkludu majelosuppressjoni, koagulazzjoni intravaskulari mifruxa, u indeboliment tas-
sistemi tal-kliewi, tal-fwied, ¢irkolatorji u nervuzi ¢entrali.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin, elenkati skont il-klassifika tal-organi u I-frekwenza, gew irrapportati
meta l-kolki¢ina ntuzat ghal terapija fit-tul f’indikazzjonijiet ohra.

Il-frekwenzi mhumiex maghrufa hlief jekk ikunu elenkati taht wahda mill-klassifikazzjonijiet li gejjin:

Komuni hafna: (> 1/10)

Komuni: (> 1/100 sa < 1/10)

Mhux komuni: (>1/1 000 sa <1/100)

Rari: (>1/10 000 sa <1/1 000)

Rari hafna: (<1/10 000)

mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dara disponibbli)

Tabella 2: Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-

Frekwenza Reazzjoni avversa
organi

Infezzjonijiet u Mhux komuni Pulmonite
infestazzjonijiet

Mhux maghruf Newtropenija
Disturbi tad-demm u tas- Mhux maghruf Lewkopenija
sistema limfatika Mhux maghruf Trombocitopenija

Mhux maghruf Panc¢itopenija / dipressjoni tal-mudullun
Disturbi vaskulari Mhux komuni Emorragija intrakranjali

Komuni hafna Dijarea

Komuni hafna Nawsja
Disturbi gastro-intestinali Komuni Rimettar

) Ugigh addominali / skumdita
Komuni
addominali

Disturbi fil-fwied u fil- )

Mhux komuni Zieda fit-transaminases
marrara

Rari Mijalgija
Disturbi muskolu-skeletrici — -

Mhux maghruf Mijopatija
u tat-tessuti konnettivi

Mhux maghruf Rabdomijolizi

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott



medic¢inali. Il-professjonisti tall-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendi¢i V.
4.9 Doza ec¢cessiva

Doza eccessiva akuta li tagbez 0.5 mg/kg (35 mg ghal adult medju ta’ 70 kg) normalment tkun fatali.
Gew irrappurtati fatalitajiet bi kwantita zghira daqs 7 mg.

Sintomi ta’ doza e¢éessiva

Avvelenament bil-kolkic¢ina jidher fi tliet fazijiet sekwenzjali u li generalment jikkoin¢idu. L-ewwel
stadju tat-tossicita akuta tal-kolkic¢ina tipikament isehh fi Zzmien 24 siegha mill-ingestjoni u jinkludi
sintomi gastrointestinali bhal ugigh addominali, nawsja, rimettar, u dijarea, u telf sinifikanti ta’ fluwidu,
li jwassal ghal tnaqqis fil-volum. Tista’ tigi osservata wkoll lewko¢itozi periferali. It-tieni stadju
jizviluppa minn 24 sa 72 siegha wara l-ingestjoni u huwa kkaratterizzat minn insuffi¢jenza ta’ organi
multipli. II-mewt normalment tkun rizultat ta’ dipressjoni respiratorja u kollass kardjovaskulari. L-
irkupru jista’ jkun akkumpanjat minn lewkocitozi rikaduta madwar gimgha wara l-ingestjoni inizjali.

Trattament

Ma huwa maghruf l-ebda antidotu specifiku. L-eliminazzjoni tat-tossini permezz ta’ hasil gastriku
segwit minn karbonju attivat ghandha tigi ppruvata fi Zmien siegha sa saghtejn mill-ingestjoni. II-
kolki¢ina ma titnehhiex b’mod effettiv bl-emodijalizi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet kontra 1-gotta, preparazzjonijiet minghajr effett fuq
il-metabolizmu tal-acidu uriku, kodi¢i ATC: M04ACO01

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Il-mekkanizmu ta’ azzjoni tal-kolki¢ina fil-prevenzjoni ta’ avvenimenti kardjovaskulari (CV) serji
mhuwiex mithum. Il-kolki¢ina titqies li tagixxi kontra r-rispons infjammatorju billi possibbilment
tinibixxi 1-migrazzjoni ta’ granuloc¢iti lejn iz-zona infjammata u permezz ta’ interazzjoni mal-
mikrotubuli, li flimkien jistghu jikkontribwixxu ghall-prevenzjoni ta’ avvenimenti CV.

Il-kolki¢ina hija prodott medic¢inali antiinfjammatorju li jinibixxi l-polimerizzazzjoni tal-mikrotubulu u
jimmodula 1-perkorsi inflammatorji implikati fl-aterosklerozi, inkluza l-attivazzjoni tan-newtrofili u 1-
inflammazoma NLRP3. Permezz ta’ dawn il-mekkanizmi, il-kolki¢ina tnaqqas Il-infjammazzjoni
vaskulari, li tikkontribwixxi ghal riskju kardjovaskulari residwu minkejja terapija standard ottimali.

Effetti farmakodinamici

Il-farmakodinamika tal-kolkic¢ina fil-prevenzjoni ta’ avvenimenti kardjovaskulari iskemic¢i mhijiex
mithuma kompletament; madankollu, intwera 1i I-kolki¢ina tezerc¢ita effetti kardjoprotettivi,
antiinfjammatorji u antiaterosklerotic¢i f’diversi mudelli ta’ annimali in vivo u tista’ tistabbilizza plakek
ateroskleroti¢i billi tnaqqas l-attivita infjammatorja u l-piz tal-plakka. Gew osservati effetti favorevoli
li jimmodifikaw il-plakka ta’ terapija b’0.5 mg kolki¢ina kuljum, indipendentement minn tnaqgqis
sostanzjali ta’ lipoproteina b’densita baxxa jew intensifikazzjoni ta’ statina b’doza gholja f’pazjenti
b’sindromu koronarju postakut. Effett farmakodinamiku stabbilit (ez. effett fuq il-metabolizmu tal-
acidu uriku) ma jsehhx bil-pozologija rakkomandata ta’ dan il-prodott.

Effikacja klinika u sigurta

LoDoCo2 (ACTRNI12614000093684) kienet prova randomizzata, double-blind, ikkontrollata bil-
placebo, multicentrika fpazjenti b’'marda tal-arterja koronarja (CAD) kronika u stabbli. B’kollox gew
irregistrati 5 522 pazjent, b’2 762 pazjent assenjati ghall-grupp tal-Kolki¢ina u 2 760 ghall-grupp tal-
placebo li ghaddew minn segwitu medjan ta’ 28.6 xahar.
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Il-pazjenti dahlu fil-fazi randomizzata biss wara li lestew perjodu ta’ prova open-label ta’ 30 jum
b’kolki¢ina ta’ doza baxxa, li matulu l-pazjenti b’intolleranza ghall-kolki¢ina gew eskluzi mir-
randomizzazzjoni. Il-pazjenti kienu mehtiega jittolleraw il-kolki¢ina matul perjodu ta’ prova qabel ir-
randomizzazzjoni qabel id-dhul fl-istudju.

Il-pazjenti eligibbli kienu adulti b’marda tal-arterja koronarja dokumentata murija permezz ta’
angjografija koronarja invaziva, angjografija koronarja ta’ tomografija kompjuterizzata, jew puntegg
tal-kal¢ju tal-arterja koronarja ta’ mill-inqas 400 unita Agatston, li kienu klinikament stabbli ghal mill-
ingas 6 xhur. Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat sa sever, insuffi¢jenza tal-qalb severa, mard
tal-qalb valvulari sever, jew intolleranza maghrufa ghall-kolki¢ina gew eskluzi.

Il-karatteristic¢i tal-linja bazi kienu generalment ibbilanc¢jati bejn il-gruppi ta’ trattament. L-eta medja
tal-popolazzjoni tal-istudju kienet ta’ madwar 66 sena, u l-maggoranza tal-pazjenti kienu rgiel. Il-bic¢a
1-kbira tal-partecipanti kienu stabbilew fatturi ta’ riskju kardjovaskulari u kienu qed jir¢ievu terapija ta’
prevenzjoni sekondarja standard, inkluzi agenti ghat-tnaqqis tal-lipidi u terapija kontra 1-pjastrini.

[l-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja kien iz-zmien ghall-ewwel okkorrenza ta’ kompost ta’ mewt
kardjovaskulari, infart mijokardjali spontanju, puplesija iskemika, jew rivaskularizzazzjoni koronarja
xprunata mill-iskemija.

It-trattament bil-kolki¢ina nagqas b’mod sinifikanti r-riskju tal-punt ta’ tmiem kardjovaskulari kompost
primarju meta mqabbel mal-placebo (proporzjon ta’ periklu [HR] 0.69; intervall ta’ kunfidenza [CI] ta’
95 % 0.57-0.83; p<0.001), 1i jikkorrispondi ghal tnaqqis relattiv tar-riskju ta’ madwar 31 %.

L-interpretazzjoni tar-rizultati tal-effikacja hija soggetta ghal diversi limitazzjonijiet. F’LoDoCo2, il-
pazjenti dahlu fil-fazi randomizzata biss wara li lestew perjodu ta’ prova open-label ta’ 30 jum bil-
kolkic¢ina, 1i matulu I-pazjenti b’intolleranza bikrija gew eskluzi. Il-popolazzjoni tal-istudju eskludiet
pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat sa sever, insuffi¢jenza tal-qalb severa, u kundizzjonijiet ohra
ta’ riskju gholi, 1i jistghu jillimitaw l-applikabbilta tar-rizultati ghal dawn il-popolazzjonijiet. L-
accertament tal-avveniment iffoka fuq rizultati kardjovaskulari specifikati minn qabel, u 1-gbir ta’ data
dwar is-sigurta mhux kardjovaskulari kien limitat.

Hija disponibbli evidenza ta’ appogg¢ minn studji randomizzati addizzjonali u data meta-analitika
f"'mard kardjovaskulari aterosklerotiku. Madankollu, ir-rizultati fil-provi kardjovaskulari huma
eterogeni, b’mod partikolari bejn mard koronarju stabbli u popolazzjonijiet ta’ infart mijokardjali akut.
Fi CLEAR SYNERGY/OASIS-9, prova kbira u randomizzata f’pazjenti ttrattati ftit wara infart
mijokardjali akut, il-kolki¢ina ma naqgsitx b’mod sinifikanti I-punt ta’ tmiem kardjovaskulari kompost
primarju. L-interpretazzjoni ta’ dan l-istudju hija differenti minn provi stabbli tal-CAD minhabba d-
differenzi fil-popolazzjoni, iz-zmien tal-bidu wara MI akut, it-terapija ta’ intervent akut fl-isfond,
kunsiderazzjonijiet ta’ aderenza u t-twettiq tal-prova matul il-pandemija tal-COVID-19.

Ghalhekk, il-benefi¢¢ju kliniku tal-kolki¢ina gie stabbilit primarjament fpazjenti b’marda tal-arterja
koronarja stabbli.

154 P <0,001 Placebo

0,5 my de colchicine

Incidence cumulée (%)
=

0 12 24 36 48 60
Mois (depuis la randomisation)

Nombre 3 risque

Placebo 2760 2655 1703 821 590 161
0.5 mg de colchicine 2762 2685 1761 890 629 166

Figura 1: In¢idenza Kumulattiva tal-Punt ta’ Tmiem Primarju fil-prova LoDoCo2



5.2 Proprjetajiet farmakokineti¢i

Saru studji farmakokineti¢i f’individwi rgiel b’sahhithom ta’ eta bejn it-18 u 1-45 sena b’BMI 18.50-
30.00 kg/m? (N=55 ghal kull studju) kemm f’kundizzjonijiet ta’ sawm kif ukoll f’kundizzjonijiet
mitmugha.

Assorbiment

It-tehid tal-kolki¢ina orali jghaddi minn ric¢irkolazzjoni enteroepatika. F’adulti b’sahhithom, il-
kolki¢ina tigi assorbita meta tinghata mill-halq, u tilhaq Crmax medja ta’ 2.1 ng/ml f'madwar siegha wara
doza wahda moghtija f’kundizzjonijiet ta’ sawm.

Il-bijodisponibbilta assoluta medja tal-kolkic¢ina hija rrappurtata 1i hija madwar 45 %.

Effett tal-ikel

Meta I-kolkic¢ina nghatat ma’ jew wara ikla b’kontenut gholi ta’ xaham u b’hafna kaloriji fi studju tal-
bijodisponibbilta, ir-rizultati wrew nuqqas ta’ effett sinifikanti fuq l-ikel. Il-kolkic¢ina tista’ tinghata mal-
ikel jew minghajru.

Il-kon¢entrazzjoni tal-kolkic¢ina fil-plazma massima medja f’kundizzjonijiet mitmugha nstabet li kienet
ta’ 1.8 ng/ml 'madwar 1.75 siegha.

Distribuzzjoni

[1-volum medju apparenti ta’ distribuzzjoni f’voluntiera b’sahhithom huwa ta’ madwar 1 300 L.
L-irbit tal-kolki¢ina mal-proteina tas-seru huwa ta’ 39+ 5%, primarjament mal-albumina
irrispettivament mill-kon¢entrazzjoni. Wara l-assorbiment mill-gdid, titnehha malajr mill-plazma u tigi
distribwita f’diversi tessuti. Il-kolkicina tinstab f’kon¢entrazzjonijiet gholjin fil-lewko¢iti, il-kliewi, il-
fwied u l-milsa. Il-kolki¢ina tghaddi mill-pla¢enta. I1-kolki¢ina tigi distribwita wkoll fil-halib tas-sider.
Il-kolki¢ina tista’ wkoll tghaddi mill-barriera ematoencefalika u takkumula fil-mohh, 1i fiha ammont
kbir ta’ tubulin.

Bijotrasformazzjoni

Il-kolki¢ina tigi demetilata ghal Zewg metaboliti primarji, 2-O-demethylcolchicine u 3-O-
demethylcolchicine (2- u 3-DMC, rispettivament) u metabolit minuri wiehed, 10-O-demethylcolchicine
(maghruf ukoll bhala kolki¢ina). Studji in vitro bl-uzu ta’ mikrozomi tal-fwied tal-bniedem urew li s-
CYP3A4 huwa involut fil-metabolizmu tal-kolki¢ina ghal 2- u 3-DMC. Il-livelli fil-plazma ta’ dawn il-
metaboliti huma (inqas minn 5 % tal-medicina originarja).

Eliminazzjoni

F’voluntiera b’sahhithom (n=12), 40 sa 65 % ta’ 1 mg ta’ kolki¢ina moghtija mill-halq gew irkuprati
minghajr tibdil fl-awrina. Ir-ri¢irkolazzjoni enteroepatika u 1-eskrezzjoni biljari huma wkoll postulati li
ghandhom rwol fl-eliminazzjoni tal-kolki¢ina. Wara doza orali wahda ta’ 0.5 mg kuljum, in-nofs hajja
effettiva medja f’voluntiera b’sahhithom hija ta’ 19-il siegha. Il-kolki¢ina hija sottostrat ta’ P-gp.
Il-kolkic¢ina ma titnehhiex bl-emodijalizi.

Indeboliment tal-kliewi

Ma sar l-ebda studju farmakokinetiku dedikat bl-uzu tal-Kolki¢ina f’pazjenti bi gradi differenti ta’
indeboliment tal-kliewi. Rapport ippubblikat iddeskriva d-dispozizzjoni tal-kolkic¢ina (1 mg) f’irgiel u
nisa adulti zghazagh b’deni Mediterranju familjali 1i kellhom funzjoni renali normali jew marda renali
fi stadju ahhari i kienet tehtieg dijalizi. [l-pazjenti b’mard renali fl-ahhar stadju kellhom tnehhija tal-
kolki¢ina ta’ 75 % aktar baxxa (0.17 vs. 0.73 L/hr/kg) u nofs hajja ta’ eliminazzjoni tal-plazma fit-tul
(18.8 sighat vs. 4.4 sighat) meta mqabbla ma’ individwi b’deni Mediterranju familjali u funzjoni renali
normali. Fi studju iehor, 8 individwi b’sahhithom b’funzjoni renali normali, 8 individwi kull wiehed
b’indeboliment tal-kliewi hafif, moderat jew sever, u 8 individwi b’mard renali fl-ahhar stadju récevew
doza wahda ta’ 0.6 mg tal-kolki¢ina gabel ma réevew, u ghal darb’ohra wara, d-dijalizi tad-demm. Ir-
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rizultati wrew li l-esponiment ghal kolki¢ina kien simili ghal individwi b’funzjoni renali normali,
indeboliment hafif, jew mard renali fl-ahhar stadju qabel u waqt id-dijalizi tad-demm (24.7-31.7
ng-h/mL), izda kien sa darbtejn oghla f’individwi b’indeboliment tal-kliewi moderat jew sever (48.9 u
48.0 ng-h/mL, rispettivament). Ammont zghir hafna tad-doza tal-kolkic¢ina (medja ta’ 5.2 %) gie rkuprat
fid-dijalisat.

Indeboliment tal-fwied

Ma sar l-ebda studju farmakokinetiku dedikat bl-uzu tal-kolki¢ina f’pazjenti bi gradi differenti ta’
indeboliment tal-fwied. Rapporti ppubblikati dwar il-farmakokinetika tal-kolki¢ina IV f’pazjenti
b’mard kroniku sever tal-fwied, kif ukoll dawk b’¢irrozi biljari alkoholika jew primarja u funzjoni tal-
kliewi normali jissuggerixxu varjabbilta wiesgha bejn il-pazjenti. F’xi individwi b’¢irrozi hafifa sa
moderata, it-tnehhija tal-kolkicina titnaqqas b’mod sinifikanti u n-nofs hajja tal-plazma tigi mtawla
meta mgabbla ma’ individwi b’sahhithom. F’individwi b’¢irrozi biljari primarja, ma giet innotata l-ebda
xejra konsistenti. M’hemm l-ebda data farmakokinetika disponibbli ghal pazjenti b’indeboliment tal-
fwied sever (Child-Pugh C).

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda data farmakokinetika disponibbli fit-tfal.

5.3 Taghrif ta’ qabel l1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Tossikologija generali

Ma twettaq 1-ebda studju tossikologiku generali bil-kolki¢ina, madankollu, ma gie identifikat 1-ebda
thassib farmakologiku specifiku dwar is-sigurta lil hinn minn dak attribwibbli ghall-proprjetajiet
farmakodinamic¢i maghrufa tal-kolki¢ina. Kwalunkwe doza eccessiva bil-kolkic¢ina hija potenzjalment
letali. Fi studji tal-effett tossiku minn dozi ripetuti, gew osservati reazzjonijiet avversi dipendenti fuq
id-doza prin¢ipalment f’tessuti li jipproliferaw malajr, inkluz il-kanal gastrointestinali, il-mudullun, it-
tessut tal-limfojde, u 1-organi riproduttivi, b’sensittivita specifika ghall-ispeci rrapportata.

Kar¢inogenicita
Abbazi tar-rizultati ta’ studji ta’ sentejn fil-grieden u I-firien, il-kolki¢ina ma wriet 1-ebda evidenza ta’
potenzjal karc¢inogeniku b’dozi orali sa 3 mg/kg/jum fil-grieden u 2 mg/kg/jum fil-firien, li

jikkorrispondu ghal esponimenti madwar 29 u 38 darba akbar mid-doza rakkomandata fil-bniedem ta’
0.5 mg fuq bazi ta’ mg/m>.

Effett tossiku fug il-geni

Il-kolki¢ina kienet negattiva ghall-mutagenicita fl-assagg ta’ mutazzjoni inversa batterika. F’assagg ta’
aberrazzjoni kromozomali f’¢elluli bojod tad-demm umani kulturati, it-trattament bil-kolki¢ina rrizulta
fil-formazzjoni ta’ mikronuklei. Peress li l-istudji ppubblikati wrew li 1-kolki¢ina tinduc¢i anewplojdija
mill-process ta’ nondisgunzjoni mitotika minghajr bidliet strutturali fid-DNA, il-kolki¢ina ma titqiesx
bhala klastogenika, ghalkemm jigu ffurmati mikronuklei.

Tossicita riproduttiva u tal-izvilupp

Studji mhux klini¢i ppubblikati wrew li t-tfixkil tal-formazzjoni tal-mikrotubuli indott mill-kolki¢ina
jaffettwa l-mejozi u 1I-mitozi. Studji dwar il-fertilita rrapportaw ukoll morfologija anormali tal-isperma
u tnaqqis fl-ghadd tal-isperma fl-irgiel, u interferenza mal-penetrazzjoni tal-isperma, divizjoni mejotika
sekondarja u qsim normali fin-nisa meta jigu esposti ghall-kolki¢ina. Barra minn hekk, studji
ppubblikati f’annimali jindikaw li I-kolki¢ina tikkawza tossi¢ita embrijofetali u zvilupp wara t-twelid
mibdul b’esponimenti fi hdan jew ’il fuq mill-medda terapewtika klinika.

I1-kolki¢ina tinterferixxi mal-formazzjoni ta’ mikrotubuli u I-funzjoni tal-maghzel mitotiku, li tirrizulta
fl-inibizzjoni tad-divizjoni tac¢-¢elluli. Fi studji fannimali, il-kolki¢ina kienet embrijotossika u
teratogenika, u induciet anewplojdija, anormalitajiet kromozomici, u zvilupp embrijoniku indebolit.
Gew osservati effetti avversi fuq il-fertilita kemm fl-annimali rgiel kif ukoll f'dawk nisa, inkluzi
spermatogenesi indebolita, maturazzjoni tal-oo€iti, u impjantazzjoni. Dawn I-effetti kienu dipendenti
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fuq id-doza u kienu relatati maz-zmien tal-esponiment. Fil-bnedmin, gew irrapportati kazijiet ta’
oligospermja u azoospermja riversibbli matul it-terapija bil-kolki¢ina.

Ghalkemm dawn is-sejbiet iqajmu thassib teoretiku ghat-tossicita riproduttiva fil-bnedmin, esperjenza
klinika estensiva bil-kolki¢ina f’dozi terapewti¢i ma wrietx sinjal konsistenti ta’ riskju mizjud ta’
malformazzjonijiet kongenitali jew infertilita permanenti. Madankollu, minhabba 1-mekkanizmu ta’
azzjoni u s-sejbiet mhux klinici, huma rakkomandati mizuri kontracettivi prekawzjonarji (ara s-sezzjoni
4.6).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢cipjenti

Lactose monohydrate
Gelatina

Lamtu tal-patata
Terra

Magnesium stearate

6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

4 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakkett ta’ folji tal-aluminju/PVC (30 pillola).

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

AGEPHA Pharma s.r.o.

Dial’ ni¢na cesta 5

903 01 Senec

Is-Slovakkja

Tel: +421 226 226 032

Email: office@agephapharma.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

12


mailto:office@agephapharma.com

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS IT

MANIFATTUR()
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA
U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD-

TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT:

AGEPHA Pharma s.r.o.
Dial'ni¢na cesta 5

903 01 Senec
Is-Slovakkja

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III
TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa li Tintewa

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Colchicine AGEPHA Pharma 0.5 mg pilloli
kolki¢ina

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 0.5 mg ta’ kolki¢ina.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Lactose monohydrate, gelatina, lamtu tal-patata, terra, magnesium stearate

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli
30 pillola

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

AGEPHA Pharma s.r.o.
Dial'ni¢na cesta 5

903 01 Senec
Is-Slovakkja

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2048/001

| 13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Colchicine AGEPHA Pharma

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D i jkollu l-identifikatur uniku inkluz

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI

Pakkett tal-folji

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Colchicine AGEPHA Pharma 0.5 mg pilloli

kolki¢ina

|2.  ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
AGEPHA Pharma s.r.0.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

|4, NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

6.  OHRAIN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Colchicine AGEPHA Pharma 0.5 mg pilloli
kolkic¢ina

Twissija importanti!

Id-dehra ta’ dijarea (ippurgar likwidu aktar minn 3 darbiet kuljum) matul it-trattament, akkumpanjata jew le
minn dardir u rimettar, tista’ tkun l-ewwel sinjali ta’ doza e¢éessiva, li tista’ tkun serja. Jekk tinnota dawn is-
sinjali, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih, li jista’ jnaqqas id-doza jew jissospendi t-trattament bil-kolki¢ina.
M’ghandekx tagbez id-doza rakkomandata. Doza eccessiva tista’ tikkawza avvelenament serju, bl-ugigh u
irrivesibbli.

Jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjonijiet 2, 3 u 4 ta’ dan il-fuljett ta’ taghrif.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effetti sekondarji kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effetti
sekondarji possibbli li mhumiex elenkati fdan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Colchicine AGEPHA Pharma u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Colchicine AGEPHA Pharma
Kif ghandek tiehu Colchicine AGEPHA Pharma

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Colchicine AGEPHA Pharma

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ANl e

1. X’inhu Colchicine AGEPHA Pharma u ghalxiex jintuza

Colchicine AGEPHA Pharma fih il-kolki¢ina li tintuza f’adulti b’mard tal-qalb (stabbli ghal mill-ingas
6 xhur) ikkawzat minn tidjiq jew imblukkar tal-vazi li jfornu l-muskolu tal-qalb (mard koronarju tal-
qalb) li huwa stabbli biex jitnaqqas ir-riskju ta’:

- attakk tal-qalb,

- puplesija kkawzata minn provvista tad-demm imblukkata lil parti mill-mohh (puplesija
iskemika),

- il-htiega ta’ proceduri sabiex il-fluss tad-demm jitregga’ lura ghall-qalb meta tnaqqis fil-
provvista tal-ossigenu ghall-muskolu tal-qalb ikun qieghed jikkawza sintomi
(rivaskularizzazzjoni koronarja xprunata mill-iskemija),

- umewt ikkawzata minn mard tal-qalb jew tal-vazi.

Jintuza flimkien ma’ terapiji standard.

Il-mod kif tahdem is-sustanza attiva f"Colchicine AGEPHA Pharma, il-kolki¢ina, mhuwiex mifhum
bis-shih. Madankollu, huwa mahsub li din tnaqqas l-infjammazzjoni billi tillimita I-moviment ta’ ¢erti
¢elluli bojod tad-demm ghal Zoni ta’ infjammazzjoni u billi tfixkel ir-rilaxx ta’ sustanzi infjammatorji
f’dawn i¢-celluli. Dan huwa mahsub li jipprevjeni hsara lill-qalb u lill-vazi.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Colchicine AGEPHA Pharma

Tihux Colchicine AGEPHA Pharma
- Jekk inti allergiku ghall-kolki¢ina jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
- Jekk ghandek problemi serji tal-kliewi jew tal-fwied.
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- Jekk ghandek problemi tad-demm
- Jekk tiehu ¢erti medicini msejha inibituri gawwija ta’ CYP3A4 jew inibituri tal-P-glikoproteina:
e Atazanavir, Darunavir/Ritonavir, Indinavir, Lopinavir/Ritonavir, Nelfinavir, Ritonavir,
Saquinavir, Tipranavir/Ritonavir (uzati biex jittrattaw infezzjoni tal-HIV)
Itraconazole, Ketoconazole (uzati biex jittrattaw infezzjonijiet fungali)
Clarithromycin, Telithromycin (uzati biex jittrattaw infezzjonijiet batterici)
Nefazodone (uzat biex jittratta d-dipressjoni)
Cyclosporine (uzat biex jipprevjeni rifjut tal-organi / jittratta kundizzjonijiet immunitarji)
Ranolazine (uzZat biex jittratta ugigh fis-sider / angina)

Stagsi lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi dubju. It-tehid ta’ dawn il-medi¢ini ma’
Colchicine AGEPHA Pharma jista’ jwassal biex il-livell tal-kolki¢ina jkun gholi wisq fil-gisem tieghek
li jista’ jikkawza effetti sekondarji ta’ periklu ghall-hajja jew mewt.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Colchicine AGEPHA Pharma jekk wahda jew aktar
minn dawn li gejjin tapplika ghalik:

- ghandek problemi tal-fwied jew tal-kliewi;

- ghandek problemi tal-istonku u tal-imsaren (gastrointestinali);

- ghandek disturb sever tad-demm.

Colchicine AGEPHA Pharma jista’ jnaqqas l-attivita fil-mudullun (majelosoppressjoni) li twassal ghal
livelli baxxi ta’ ¢elluli tad-demm, inkluzi ¢elluli bojod tad-demm (lewkopenija), ¢elluli bojod tad-demm
maghrufa bhala granulociti (granuloc¢itopenija), pjastrini, komponenti 1i jghinu lid-demm jaghqad
(trombocitopenija), it-tipi kollha ta’ ¢elluli tad-demm (pancitopenija), u kundizzjoni li fiha I-mudullun
ma jkunx jista’ jipproduci ¢elluli tad-demm (anemija aplastika). Dan jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja
jew fatali.

Ieqaf hu Colchicine AGEPHA Pharma u kkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk tizviluppa xi
problema li taffettwa I-istonku jew 1-imsaren tieghek peress li dawn spiss ikunu 1-ewwel sinjal ta’ effetti
sekondarji kkawzati minn Colchicine AGEPHA Pharma. Dawn jinkludu:

dardir (thossok ma tiflahx);

rimettar;

ugigh fl-istonku, u;

dijarea (ara wkoll sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”).

gejt dijanjostikat b’insuffi¢jenza tal-qalb severa (KlassiIll jew IV tan-New York Heart
Association) jew gejt infurmat 1i 1-funzjoni tal-ippumpjar fil-qalb tieghek hija mnaqqgsa b’mod
sever — it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi jekk Colchicine AGEPHA Pharma mhuwiex adattat
ghalik.

Colchicine AGEPHA Pharma jista’ jikkawza effetti sekondarji 1i jaffettwaw in-nervituri u I-muskoli
(newromuskolari), u t-tkissir tal-muskoli li spiss iwassal ghal hsara fil-kliewi (rabdomijolizi). [l-pazjenti
ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk jizviluppaw sintomi rilevanti bhal ugigh fil-muskoli,
sensittivita, awrina ta’ kulur skur.

Tfal u adolexxenti
Colchicine AGEPHA Pharma m’ghandhiex tintuza fit-tfal jew fl-adolexxenti.

Medicini ohra u Colchicine AGEPHA Pharma

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.
[lI-medi¢ini 1i gejjin jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji b’Colchicine AGEPHA Pharma billi jzidu 1-
ammont ta’ Colchicine AGEPHA Pharma fid-demm:

- amprenavir, fosamprenavir (promedicina ta’ amprenavir), (uzat biex jittratta infezzjoni tal-HIV)

- aprepitant (uzati biex jittratta dardir u rimettar)
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- diltiazem, verapamil (uzati biex jittrattaw pressjoni gholja tad-demm)
- Erythromycin (uzat biex jittratta infezzjonijiet batterici)
- Fluconazole (uzat biex jittratta infezzjonijiet fungali)
- Atorvastatin, rosuvastatin, simvastatin (uzati biex jittrattaw il-kolesterol gholi)
- Fibrati, gemfibrozil (uzati biex jittrattaw trigliceridi / kolesterol gholi)
- Digoxin (uzata biex tittratta t-tahbit tal-qalb irregolari u ritmu tal-galb anormali)
- Norethindrone/Ethinyl Estradiol (uzat bhala medicina ghall-kontroll tat-twelid ghall-
prevenzjoni tat-tqala)

Tihux Colchicine AGEPHA Pharma mal-inibituri qawwija ta’ CYP3A4 u P-gp li gejjin peress li huma

kontraindikati:

- Clarithromycin, Telithromycin (uzati biex jittrattaw infezzjonijiet batterici)
- Itraconazole, Ketoconazole (uZati biex jittrattaw infezzjonijiet fungali)

- Atazanavir, Darunavir/Ritonavir, Indinavir, Lopinavir/Ritonavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir,
Tipranavir/Ritonavir (uzati biex jittrattaw infezzjoni tal-HIV)Cyclosporine (uzat biex jipprevjeni
rifjut tal-organi / jittratta kundizzjonijiet immunitarji)

- Nefazodone (uzat biex jittratta d-dipressjoni)

- Ranolazine (uzat biex jittratta wgigh fis-sider / angina)

Colchicine AGEPHA Pharma ma’ ikel u xorb
Evita li tiekol il-grejpfrut jew tixrob il-meraq tal-grejpfrut waqt li tkun ged tichu Colchicine AGEPHA
Pharma. Dan jista’ jzid il-probabbilta tieghek li jkollok effetti sekondarji serji.

Nisa li jistghu johorgu tqal u rgiel

Din il-medicina taffettwa kif i¢c-¢elluli jingasmu u jista’ jkollha effett fuq it-tarbija fil-guf fil-kaz ta’
kon¢epiment matul dan it-trattament. Ghalhekk, in-nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontroll
effettiv tat-twelid (kontracettiv) wagqt li jkunu ged jiehdu Colphine AGEPHA Pharma u ghal mill-inqas
xahar wara li jwaqqfu t-trattament. Il-pazjenti rgiel m’ghandhomx ikollhom tfal waqt u ghal tal-inqas
3 xhur wara t-terminazzjoni tat-terapija bil-kolkicina.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

Tqala
Din il-medi¢ina taffettwa d-divizjoni ta¢-¢elluli u hija maghrufa li tagsam il-plac¢enta fil-bnedmin. Id-

data disponibbli ma turi 1-ebda riskju ghat-tarbija fil-guf, izda gew irrapportati kazijiet ta” anormalitajiet
geneti¢i, inkluz is-sindromu Down, flimkien mal-kolki¢ina, ghalkemm dan ir-riskju ma giex
ikkonfermat fl-istudji. Ghalhekk, Colchicine AGEPHA Pharma m’ghandux jinghata waqt it-tqala hlief
meta jkun hemm bzonn specifiku tat-trattament b’kolki¢ina minhabba 1-kundizzjoni klinika tal-mara.

Treddigh
Is-sustanza attiva f’Colchicine AGEPHA Pharma, il-kolki¢ina, tghaddi fil-halib tas-sider. Jekk qieghda

tredda’ itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel ma tiehu Colchicine AGEPHA Pharma. It-tabib tieghek se
jiddeciedi jekk ghandekx tieqaf tredda’.

Fertilita
Jekk ged tippjana li jkollok it-tfal, iddiskuti dan mat-tabib tieghek gabel tibda Colchicine AGEPHA
Pharma.

Sewqan u thaddim ta’ magni
I1-kolki¢ina m’ghandha 1-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Colchicine AGEPHA Pharma fih lactose

Colchicine AGEPHA Pharma fih lactose. Jekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’
zokkor ikkuntattja lit-tabib tieghek gabel tichu Colchicine AGEPHA Pharma.
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3. Kif ghandek tiehu Colchicine AGEPHA Pharma

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 0.5 mg li tittiched darba kuljum. Colchicine AGEPHA Pharma jista’
jittiched mal-ikel jew minghajru.

Tibdilx id-doza tieghek jew tieqaf tichu Colchicine AGEPHA Pharma minghajr ma l-ewwel titkellem
mal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Colchicine AGEPHA Pharma jigi bhala pilloli li jittiehdu mill-halq.

Jekk tiehu Colchicine AGEPHA Pharma aktar milli suppost

Jekk tiehu Colchicine AGEPHA Pharma aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib tieghek jew lill-eqreb
dipartiment tal-in¢identi u tal-emergenza fl-isptar minnufih. Hu dan il-fuljett u kwalunkwe pillola li
jifdal mieghek sabiex tkun tista’ turi lit-tabib x hadt.

F’doza gholja wisq, Colchicine AGEPHA Pharma jista’ jikkawza effetti sekondarji serji li jistghu jkunu
ta’ periklu ghall-hajja. Sintomi bikrija ta’ doza eéc¢essiva (li jidhru bhala medja wara 3 sighat izda li
jistghu jiehdu aktar Zmien) jistghu jinkludu li thossok ma tiflahx (dardir), rimettar, ugigh fl-istonku,
dijarea bid-demm u pressjoni tad-demm baxxa.

Jekk tinsa tiehu Colchicine AGEPHA Pharma

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghall kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tinsa tiehu doza u jkun kwazi sar il-hin ghad-doza li jmiss tieghek, tihux id-doza li tkun insejt tichu
u kompli bil-kors tad-dozagg preskritt tieghek.

Hu biss id-doza li tkun insejt tichu hekk kif tiftakar, jekk ikun hemm bizzejjed hin qabel id-doza li jmiss
tieghek.

Dejjem ic¢cekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Jekk tieqaf tiehu Colchicine AGEPHA Pharma

Meta f’daqqa wahda tieqaf tiehu din il-medi¢ina, is-sintomi li kont qed tesperjenza qabel ma bdejt it-
trattament jistghu jergghu jsehhu. Dejjem tkellem mat-tabib tieghek jekk tikkunsidra li tieqaf tichu 1-
kolki¢ina.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

leqaf hiu Colchicine AGEPHA Pharma u kkuntattja minnufih tabib jew l-eqreb dipartiment tal-in¢identi
u tal-emergenza fl-isptar jekk tizviluppa l-effetti sekondarji li gejjin.

Sinjali ta’ doza eé¢cessiva jew tossicita serja
Dijarea severa jew persistenti, nawsja, rimettar jew ugigh addominali jistghu jkunu sinjali bikrija ta'
doza eccessiva ta' kolkicina, i jista' jkun serju jew ta' theddida ghall-hajja.

Problemi tal-muskoli

Ugigh, sensittivita jew dghufija fil-muskoli, spe¢jalment jekk thossok ukoll ma tiflahx, ghandek id-
deni, jew tinnota awrina skura jew b’kulur kannella fl-ahmar. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’
rabdomijolizi (tkissir serju tal-muskolu li jista’ jwassal ghal hsara fil-kliew1).

Ugigh, sensittivita jew dghufija fil-muskoli -Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna minn kull 1 000)
Rabdomijolizi - Mhux maghruf ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
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Disturbi tad-demm

Sintomi bhal tbengil jew hrug ta’ demm mhux tas-soltu, infezzjonijiet frekwenti bid-deni, ugigh fil-
grizmejn jew ulceri fil-halq, gheja mhux tas-soltu, gilda pallida jew qtugh ta’ nifs. Dawn jistghu jkunu
sinjali ta’ problemi serji fid-demm bhal livelli baxxi tac-celluli tad-demm (inkluzi lewkopenija,
newtropenija, trombocitopenija, panéitopenija jew disturbi ohra tal-mudullun).

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

Effetti sekondarji ohra
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji li
gejjin:
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):
e dijarea
e thossok ma tiflahx (dardir)
Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):
¢ tkun ma tiflahx (rimettar)
e ugigh jew skumdita addominali
Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
Infezzjoni fil-pulmun (pulmonite)
e zieda fl-enzimi tal-fwied (transaminases)
e hrugta’ demm fil-kranju (emorragija intrakranjali)
Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000):
e ugigh fil-muskoli (mijalgija)
Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli):
e marda tal-muskoli (mijopatija)
e hsara severa fil-muskoli (rabdomijolizi)
e livelli baxxi ta’ ¢elluli tad-demm (inkluzi newtropenija, lewkopenija, trombo¢itopenija,
pancitopenija)
e dipressjoni tal-mudullun (produzzjoni mnaqqsa ta’ ¢elluli tad-demm)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effetti
sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Colchicine AGEPHA Pharma

- Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

- Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara “JIS”. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

- Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-
hazna.

- Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

- Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Colchicine AGEPHA Pharma

- Is-sustanza attiva hi l-kolkic¢ina. Kull pillola fiha 0.5 mg ta’ kolki¢ina.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma gelatina, lactose monohydrate, magnesium stearate, lamtu tal-
patata u terra.
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Kif jidher Colchicine AGEPHA Pharma u l-kontenut tal-pakkett

Il-pilloli Colchicine AGEPHA Pharma huma pilloli bojod ghal kemxejn sofor, tondi, bikonvessi,
imnaqqgxa b’“L1” fuq naha wahda u b’xejn fuq in-naha l-ohra (dijametru ta’ madwar 6.0 mm u hxuna
ta’ madwar 3.1 mm) ippakkjati fil-pakkett tal-folja tal-Alu/PVC (30 pillola).

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
AGEPHA Pharma s.r.o.

Dialni¢na cesta 5

903 01 Senec

Is-Slovakkja

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ {XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.cu.
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