Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dolcur, 500 mikrogramoéw, tabletki
Colchicinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dolcur 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Dolcur
Jak przyjmowac lek Dolcur

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dolcur

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest lek Dolcur i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku jest kolchicyna.

Kolchicyna jest lekiem na dn¢ moczanowsa.

Lek Dolcur stosowany jest w leczeniu ostrych napadow dny moczanowej. Lek moze by¢ takze
stosowany w zapobieganiu ostrym napadom dny moczanowej podczas rozpoczynania leczenia innymi
lekami, takimi jak allopurynol, probenecyd i sulfinpyrazon.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dolcur

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Dolcur:

- jesli pacjent ma uczulenie na kolchicyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia krwi;

- w okresie ciazy;

- podczas karmienia piersig;

- u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg skutecznych metod zapobiegania cigzy;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby;

- u pacjentow dializowanych;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby i przyjmuje pewne leki (patrz ,,Lek
Dolcur a inne leki”).

W razie watpliwosci, czy powyzsze zagadnienia dotyczg danego pacjenta, nalezy porozmawiac
z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Dolcur nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci serca, nerek, watroby lub uktadu pokarmowego;
o jesli pacjent jest w podesztym wieku i jest ostabiony;
. jesli pacjent ma zaburzenia krwi.



Lek Dolcur moze by¢ toksyczny, dlatego wazne jest, aby nie przekracza¢ dawki przepisanej przez
lekarza.

Réznica pomiedzy skuteczng dawka a przedawkowaniem leku Dolcur jest niewielka. Dlatego, jesli
wystgpig takie objawy jak nudnos$ci (mdtosci), wymioty, bol brzucha i biegunka, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Dolcur i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz takze
punkt 4 . Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lek Dolcur moze powodowaé powazne zahamowanie czynnosci szpiku kostnego prowadzace do
zmniejszenia liczby niektorych bialych krwinek (agranulocytoza), zmniejszenia liczby niektorych
czerwonych krwinek i barwnika krwi (niedokrwisto$¢ aplastyczna) i (lub) matej liczby ptytek krwi
(trombocytopenia). Nalezy regularnie wykonywac badania krwi w celu kontrolowania jakichkolwiek
zmian.

Jesli wystapia takie objawy jak goraczka, zapalenie jamy ustnej, bol gardta, przedtuzone krwawienia,
siniaki lub zaburzenia skory, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzagcym. Moga to by¢ objawy cigzkiego zaburzenia krwi. Lekarz
moze zdecydowac¢ o natychmiastowym wykonaniu badania krwi (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Lek Dolcur a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Przyjmowanie innych lekow
podczas leczenia lekiem Dolcur moze wplywac na dziatanie tego leku i innych, stosowanych lekow.

Jesli lek Dolcur stosowany jest z ktorymkolwiek z nastepujacych lekow, istnieje wicksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych wynikajacych z toksycznego dziatania
kolchicyny:

o niektdre antybiotyki, takie jak klarytromycyna, erytromycyna i telitromycyna (stososwane
w leczeniu zakazen),

o leki przeciwwirusowe, takie jak rytonawir, atazanawir i indynawir (stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV),

o cyklosporyna (lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu narzadow po przeszczepie, w leczeniu
luszczycy i reumatoidalnego zapalenia stawow),

. leki przeciwgrzybicze, takie jak itrakonazol lub ketokonazol,

. niektore leki stosowane w chorobach serca, takie jak werapamil i diltiazem,

. disulfiram (lek stosowany pomocniczo w leczeniu alkoholizmu).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow, lekarz moze zdecydowac o dostosowaniu
dawki leku Dolcur lub czasowym przerwaniu leczenia tym lekiem. Nie nalezy stosowa¢ leku Dolcur,
jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby i przyjmuje ktérykolwiek z powyzszych
lekow.

Wazne jest takze, aby powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek
z nastepujacych lekow:

. cymetydyna (lek stosowany w celu zmniejszenia wytwarzania kwasu zotagdkowego), poniewaz
lek ten moze zwigkszy¢ stezenie kolchicyny we krwi,

. tolbutamid (lek regulujacy stezenie cukru we krwi), poniewaz lek ten moze zwickszy¢ stezenie
kolchicyny we krwi,

. digoksyna (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob serca) i fibraty (leki zmniejszajace

stezenie cholesterolu we krwi), poniewaz leki te moga zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia choroby
migéni zwanej rabdomioliza. Przyjmowanie leku Dolcur jednocze$nie z cyklosporyng lub
statynami rowniez zwigksza ryzyko wystapienia tej choroby.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dolcur nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore mogg uszkadza¢ watrobe, nerki lub powodowaé zaburzenia krwi.
W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Lek Dolcur moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B> z jelit.

Dolcur z jedzeniem i piciem
Sok grejpfrutowy moze zwigkszac stezenie kolchicyny. Dlatego nie nalezy spozywac soku
grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Dolcur.

Ciaza i karmienie piersia
Nie wolno przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub
gdy planuje mie¢ dziecko.

Kobiety w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg skutecznej metody zapobiegania cigzy, nie moga
przyjmowac tego leku.

Kolchicyna przenika do mleka matki. Nie wolno przyjmowac tego leku, jesli pacjentka karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy mie¢ na uwadze mozliwos$¢ wystapienia sennosci 1 zawrotow glowy. Jesli wystapia takie
objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwac¢ maszyn.

Lek Dolcur zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Dolcur zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Dolcur

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz powie pacjentowi, ile tabletek leku Dolcur nalezy przyjmowac i jak dtugo powinno trwac
leczenie.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Stosowanie u dorostych

Dawka stosowana w leczeniu ostrych napadow dny moczanowey:

Zalecana dawka wynosi poczatkowo 2 tabletki, a nastgpnie 1 tabletke po uptywie 1 godziny. Nie
nalezy stosowac wigcej tabletek przez kolejne 12 godzin. W razie potrzeby, po uptywie tego czasu,
mozna kontynuowac leczenie, stosujac maksymalng dawke, wynoszaca 1 tabletke trzy razy na dobe,
az do ustgpienia objawow.

Cykl leczenia nalezy zakonczy¢ po ustgpieniu objawdw lub po przyjeciu wszystkich 12 tabletek leku
Dolcur. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 12 tabletek w czasie jednego cyklu leczenia. Po
zakonczeniu cyklu leczenia lekiem Dolcur, kolejny cykl mozna rozpocza¢ nie wczesniej niz po
uplywie co najmniej trzech dni.

Dawka stosowana w zapobieganiu ostrym napadom dny moczanowej podczas rozpoczynania leczenia
innymi lekami:

Zalecana dawka to 1 tabletka dwa razy na dobe.

Lekarz powie pacjentowi, jak dtugo powinno trwac leczenie.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki leku Dolcur oraz $cista kontrole pod katem
wystapienia dzialan niepozadanych.



Nie wolno stosowa¢ leku Dolcur, jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dolcur

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowad sie

z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg ta
ulotke i pozostate tabletki.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Dolcur moze spowodowac cigzkie zatrucie, ktére moze nawet by¢
$miertelne. Wczesne objawy przedawkowania (wystepujace zazwyczaj po 3 godzinach lub pozniej)
moga obejmowa¢ nudnosci, wymioty, bol brzucha, krwistg biegunke i niskie ciSnienie tetnicze krwi.

Pominie¢cie przyjecia leku Dolcur

W razie pominigcia dawki, nalezy przyja¢ kolejng dawke natychmiast po uswiadomieniu sobie tego
faktu. Jednakze gdy zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy wcale stosowa¢ pominigtej
dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Nie wolno przyjmowac leku Dolcur w odstepach krotszych, niz zalecit to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac przyjmowanie
leku Dolcur i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego
szpitala:

nudnosci (mdtosci), wymioty, bol brzucha i biegunka (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”). Te dziatania niepozadane wystepuja czgsto (moga wystapi¢ do 1 na 10 oséb).
Objawy takie, jak goragczka, zapalenie jamy ustnej, bol gardta, przedtuzone krwawienia, siniaki lub
zaburzenia skory. Moga to by¢ objawy ciezkiego zaburzenia krwi wynikajgcego z zahamowania
czynnosci szpiku kostnego (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Czgstosé
wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Inne obserwowane dziatania niepozadane (o nieznanej czesto$ci wystepowania):
zapalenie nerwow, powodujace bol, ostabienie, uczucie mrowienia lub dretwienia,
uszkodzenie nerwow,

krwawienie z przewodu pokarmowego,

uszkodzenie watroby,

lysienie,

wysypka,

bol lub ostabienie migsni,

nieprawidlowy rozpad mig$ni, ktory moze powodowaé zaburzenia czynnos$ci nerek
(rabdomioliza),

uszkodzenie nerek,

brak miesigczki,

bolesne migsigczkowanie,

zmnigjszenie wytwarzania spermy (mata ilo$¢ lub brak spermy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow



Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49
21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dolcur
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dolcur

- Substancja czynng leku jest kolchicyna. Kazda tabletka zawiera 500 mikrogramow (ug)
kolchicyny.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia prezelowana,
skrobi glikolan sodowy, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Dolcur i co zawiera opakowanie
Lek Dolcur wystegpuje w postaci biatych do prawie biatych, okragtych, ptaskich tabletek ze Scigtymi
krawedziami i wyttoczong liczbg ,,0.5” po jednej stronie, o srednicy 6 mm.

Wielko$ci opakowan:
20, 30, 50 lub 100 tabletek w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwoérca/Importer

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29, Komarov
747 70 Opava

Republika Czeska

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria
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