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Colchicine Agepha Pharma (kolchicin)
Prehlad o lieku Colchicine Agepha Pharma v zrozumitelnom jazyku a preco
bol liek v EU povoleny

Co je liek Colchicine Agepha Pharma a na &o sa pouziva?

Colchicine Agepha Pharma je liek, ktory sa spolu so Standardnou lieCbou pouziva na prevenciu
aterotrombotickych udalosti (problémov spésobenych krvnymi zrazeninami a zazenim tepien), ako je
srdcovy infarkt alebo mftvica. Pouziva sa u 0s0b s ischemickou chorobou, ktora je stabilna viac ako 6
mesiacov. Ischemicka choroba je srdcové ochorenie spésobené zlUzenim alebo zablokovanim krvnych
ciev, ktoré zasobuju srdcovy sval.

Liek Colchicine Agepha Pharma obsahuje lieCivo kolchicin a je to hybridny liek. To znamen3, ze je
podobny referencnému lieku, ktory obsahuje rovnaké liecivo, ale tento liek je povoleny na iné
ochorenia. Referenény liek Colchicine Tiofarma je v niektorych &lenskych $tatoch EU povoleny na lie¢bu
a prevenciu roznych zapalovych ochoreni (napriklad akutnej dny).

Ako sa liek Colchicine Agepha Pharma pouziva?

Vydaj lieku Colchicine Agepha Pharma je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme
tabliet, ktoré sa maju uzivat cez Usta jedenkrat denne. Liek sa mdze bezpecne pouzivat 28 mesiacov.
Odporac¢ana maximalna davka kolchicinu sa nema prekrodit. Ak ma pacient hnac¢ku, nevolhost alebo
vracanie, ¢o su vedlajsie Ucinky spésobené prilis velkym mnoZstvom lieku v tele, lekar sa moze
rozhodnut znizit davku alebo zastavit lie¢bu.

Viac informécii o pouzivani lieku Colchicine Agepha Pharma si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Colchicine Agepha Pharma Gcinkuje?

Kolchicin je dobre zndma latka, ktord sa pouziva celé desatrocia na lie¢bu réznych zdpalovych poruch.

Sposob, akym kolchicin ucinkuje pri prevencii aterotrombotickych prihod, nie je Uplne znamy.
Predpoklada sa vsak, ze zmierfiuje zapal tym, zZe narusa struktiru urcitych bielych krviniek, ktoré sa
podielaju na zapale. To brani tomu, aby sa tieto bunky presuvali do oblasti zapalu a uvolfiovali
zapalové latky. Predpoklada sa, ze tym zabranuje poskodeniu srdca a krvnych ciev.
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Aky prinos lieku Colchicine Agepha Pharma sa preukazal v stadiach?

V Studiach zaloZzenych na odbornej lekarskej literatlire sa preukazalo, ze lieky obsahujluce nizku davku
kolchicinu znizuju riziko kardiovaskularnych udalosti u pacientov so stabilnou ischemickou chorobou
srdca, ked sa pridavaju k Standardnej liecbe.

Studia z literatlry zahffiala 5 522 pacientov s chronickou (dlhodobou) ischemickou chorobou srdca,
ktora bola stabilnd najmenej 6 mesiacov. Vacsina ludi mala v minulosti kardiovaskularne problémy,
napriklad srdcovy infarkt, a uz bola lieCena standardnou lieCbou vratane liekov na zniZzenie hladiny
lipidov a proti zrazanlivosti krvi. Okrem Standardnej lieCby dostavali bud’ kolchicin v nizkej davke alebo
placebo (zdanlivy liek), pricom mediadn c¢asu ich sledovania bol takmer 29 mesiacov (median znamena,
Ze polovica pacientov bola sledovana pocas 29 mesiacov alebo dlhsie a polovica po¢as menej ako 29
mesiacov).

V Studii sa skimalo, ¢i sa u pacientov vyskytla jedna z tychto udalosti pocas sStudie: kardiovaskularna
smrt (smrt v dosledku problémov so srdcom alebo cievami), spontanny infarkt myokardu (srdcovy
infarkt, ktory nie je spojeny s chirurgickym zakrokom), ischemickd mrtvica (mftvica sp6sobena
blokadou krvnej cievy) alebo ischemicka koronarna revaskularizacia (potreba zakroku na obnovenie
prietoku krvi do srdca, ako napriklad stent alebo bypass). Jedna z tychto udalosti sa vyskytla u 6,8 %
pacientov, ktori mali kolchicin (187 z 2 762), a u 9,6 % pacientov, ktori dostavali placebo (264 z

2 760).

Osem dalsich studii z lekarskej literatiry poskytlo dalsie dokazy o prinosoch pouzivania liekov
obsahujucich kolchicin ako doplnku k Standardnej liecbe na prevenciu aterotrombotickych udalosti u
0s0b so stabilnou ischemickou chorobou srdca.

Okrem toho sa preukazalo, Ze liek Colchicine Agepha Pharma ma v tele rovnaké ucinky ako referencny
liek Colchicine Tiofarma, ktory sa pouzival vo vacsine tychto studii.

Studie, ktoré podporili povolenie lieku Colchicine Agepha Pharma, st podrobnejsie opisané v
hodnotiacej sprave o lieku.

Aké su vedl'ajsie GucCinky lieku Colchicine Agepha Pharma a obmedzenia pri
jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Colchicine Agepha Pharma
a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Colchicine Agepha Pharma (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z
10) su gastrointestinalne (zalidoc¢né a ¢revné) problémy, ako je hnacka, nauzea (pocit nevolnosti),
vracanie a abdominalna (zalido¢nd) bolest alebo kfce.

Hnacka, ktord méze byt sprevadzana nevolhostou a vracanim, mbze byt prvym priznakom
predavkovania, ¢o méze viest k vaznym, bolestivym a nezvratnym Gé&inkom.

V lekarskej literatUre sa uvadza, ze kolchicin ovplyvriuje nervy a svaly (neuromuskularne ucinky),
ktoré sa mozu prejavovat ako bolest alebo slabost svalov. K zavaznym vedlajsim Géinkom patri
myelosupresia (ochorenie, pri ktorom kostna drefi nedokaze vytvarat dostatok krvnych buniek),
diseminovana intravaskularna koagulacia (ochorenie spdsobujuce malé krvné zrazeniny, ktoré sa
vytvaraju v celom tele) a problémy s oblickami, peceriou, krvnym obehom a nervovou sustavou.

Liek Colchicine Agepha Pharma sa nesmie pouzivat spolu s liekmi zndmymi ako inhibitory CYP3A4
alebo inhibitory P-glykoproteinu. Osoby s krvnou dyskraziou (problémami postihujucimi krv, kostnu
dren alebo lymfatické tkanivo), problémami s oblickami alebo zavaznymi problémami s pecefou nesmu
pouzivat liek Colchicine Agepha Pharma.
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Preco bol liek Colchicine Agepha Pharma povoleny v EU?

V lekarskej literatUre sa preukazalo, ze kolchicin znizuje riziko aterotrombotickych prihod u oséb so
stabilnou ischemickou chorobou, ak sa pouziva spolu so Standardnymi terapiami. Pokial ide o
bezpeénost, hoci si dostupné Gdaje o osobach s ischemickou chorobou obmedzené, bezpeénostny
profil kolchicinu pri pouzivani pri inych ochoreniach je dobre znamy a pri pouzivani kolchicinu u 0s6b s
ischemickou chorobou neboli identifikované Ziadne nové vyhrady tykajlce sa bezpecnosti. Zname
gastrointestindlne a neuromuskularne Ucinky kolchicinu su primerane vysvetlené v informaciach o lieku
pre liek Colchicine Agepha Pharma.

Preukazalo sa, Ze liek Colchicine Agepha Pharma je podobny schvalenému lieku obsahujicemu
kolchicin. Eurépska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinos lieku Colchicine Agepha Pharma
prevysuje rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Colchicine Agepha Pharma?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Colchicine Agepha Pharma boli do suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Colchicine Agepha Pharma sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Colchicine Agepha Pharma sa dokladne
hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Colchicine Agepha Pharma

Lieku Colchicine Agepha Pharma bolo 24. jula 2026 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v
celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Colchicine Agepha Pharma vratane pisomnej informécie pre pouZivatela
a hodnotiacej spravy sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Colchicine-Agepha-Pharma.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.
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