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ZARZ ADZANIA RYZYKIEM

VI.2. PODSUMOWANIE PLANU ZARZ ADZANIA RYZYKIEM DLA PRODUKTU
LECZNICZEGO Colchicine Sigillata PRZEZNACZONE DO PU BLICZNEJ WIADOMO SCI

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Kolchicyna jest lekiem stosowanym do leczenia dimgranowej. Tabletki zawiekgje kolchicyr s3
przeznaczone do leczenia ostrych napadow dny moezgnLek jest take stosowany do
zapobiegania zaostrzeniom dny moczanowslj, jgst rozpoczte leczenie innymi lekami. U dzieci,
tabletki zawierajce kolchicyg s3 stosowane do leczenia rodzinnejgaki srodziemnomorskiej,
RGS (angFamilial Mediterranean Fever, FMF) (uwarunkowanej genetycznie choroby zapalrogj)
ma na celu zapobieganie napadom amyloidozy (nieghawe wbudowywanie biatek do tkanek i
narzdow).

Dna moczanowa

W Stanach Zjednoczonych choruje ng dmoczanow 8,3 miliona 0s6b; zgodnie z danymi
obejmupcymi lata 2007-2008, wedtugational Health and Nutrition Examination Survey, odpowiada
to 3,9% populacji. Gitas¢ wystpowania dny moczanowej jestgksza u pacjentow, u ktérych dna
moczanowa wysgpuje w wywiadzie rodzinnym i wynosi 20%. Chorobastgpuje czsciej u
MezCzyzn, a jej cgstasé wystepowania w zalenaosci od pici wynosi 5,9% u giczyzn i 2% u kobiet.
Do czynnikoéw wplywajcych na rozwdj choroby zalicgynozna take wiek; choroba wyspuje pi¢
razy czsciej u 0s6b w wieku 70-79 lat,-nu 0s6b przed 50 rokiemycia. Pocatek choroby
wystepuje wczéniej u pacjentow z chorobami nerek oraz zaburzeiniggmetycznymi.

VI.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

Na podstawie danych dgpnhych z badaklinicznych oraz kilkunastoletniego élwiadczenia
klinicznego mana powiedzié, ze kolchicyna jest skutecznym lekiem w leczeniu cmczanowe;.

Dna moczanowa

W jednym z bad® podczas ktérego poréwnywano mdawlke kolchicyny, dug dawlke kolchicyny
oraz placebo (tabletka nie zawie® zadnego leku), wezto udziat 185 pacjentéw. Autorzy
wywnioskowali,ze skuteczn& matych dawek kolchicyny we wczesnej fazie zaosiezebjawéw
dny moczanowej byta pordwnywalna ze skuteézidkolchicyny podawanej w dych dawkach.



W drugim badaniu wzto udziat 43 pacjentow, z czego 22 przyjmowato kadgre i 21 placebo
(tabletka nie zawierggazadnego leku). Populacja tego badania obejmowaigzyizn i kobiety w
wieku 18 lat i starszych. Znagzo wickszy odsetek pacjentéw leczonych kolchigyapowiadat na
leczenie w ¢igu 48 godzin, w odniesieniu do skali klinicznekak bélowej (odpowiednio 64% i
73%), w poréwnaniu do placebo ( 23%% w przypadiali klinicznej i 36% w przypadku skali
béloweyj).

Jeili lek jest podawany pacjentowi zgodnie z zalecemizawartymi w Charakterystyce produktu
leczniczego, wzite 3 pod uwag przeciwwskazania do stosowania leku, oggné isrodki
ostraznaosci, kolchicyre mozna uznawé za skuteczny lek w zatwierdzonych wskazaniach do
stosowania i generalnie, dobrze tolerowany przepEp&w.

VI.2.3. Brakuj ace dane odnoszce s¢ do korzysci wynikajacych z leczenia

Na podstawie dogpnych danych nie zidentyfikowano brakoéw w wiedzytemat skuteczrioi
leczenia w docelowej populacji, ktére wymagatybggprowadzenia badakutecznéci po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dodatkoveoma dowodow sugergych, aby wyniki
leczenia ranity si¢ w podgrupach docelowej populacji w zakresigdego ze wskaza jesli pod
uwag zostan wziete wiek, pté, rasa lub niewydolni naradowe.

Jednalke, co okrélono w Charakterystyce produktu leczniczego, ntaloso bezpieczestwa
stosowania leku u kobiet kargoych piersi.

VI.2.4 Podsumowanie zidentyfikowanych i potencjalngh rodzajéw ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko

RYZYKO Z/IDENTYFIKOWANE METODY ZAPOBIEGANIA

Stosowanie u pacjentow
uczulonych na sktadniki tego
leku Nie nalery stosowa tego leku u
Pacjent mee by uczulony|pacjentow z potwierdzonym
(Stosowanie u pacjentow ze |na sktadniki tego leku.  |uczuleniem na ktorykolwiek ze
znary nadwraliwoscig na sktadnikéw tego leku.
kolchicyre lub substancje
pomocnicze)

Stosowanie u pacjentow z
chorobami krwi Pacjenci powinni zgtaszdekarzowi
wszelkie objawy przedmiotowe i
(Stosowanie u pacjentow z  |Ten lek mae zwiksz&  [podmiotowe choroby krwi (gaczka,
nieprawidtowym sktadem krwi ryzyko rozwoju choréb  |bol gardia, przeditajace s¢

jak, ciczkie zahamowani krwi. krwawienia). Kady pacjent z
czynnaci szpiku kostnego istniejacg wczesniej choroly krwi nie
(agranulocytoza, niedokrwisi® powinien zaywac tego leku.

aplastyczna, trombocytopenia)

Istotne potencjalne ryzyko

RYZYKO ZNANE INFORMACJE (w tym powdd, dla
ktérego fakt jest uznawany za potencjalne

ryzyko)

Btedy w dawkowaniu Ten lek jest potencjalnie toksycengwiazku z
tym jest wane, aby nie przekraczaawki
przepisanej przez lekarza.




Stosowanie leku niezgodnie z zaleceniami i
aktualnymi wytycznymi

(Stosowanie leku niezgodnie ze wskazaniami
(w tym pacjenci leczeni hemodializami oraz z
niewydolndcia nerek, pacjenci z nietolerancj
laktozy))

Pacjenci z aizkimi problemami dotycgcymi
nerek lub pacjenci leczeni hemodializami, lub
pacjencizle reagujcy na laktoz nie powinni
zazywac tego leku.

Przedawkowanie

Zakres pagdizy skutecza dawlg kolchicyny a
przedawkowaniem jest bardzo maty. W gzkiu
z tym, j&li wystapia objawy takie jak, nudrici
(mdtasci), wymioty, bolzotagdka i biegunka,
nalezy przerwd zazywanie leku i skontaktowa
sie z lekarzem.

Interakcje z niektorymi innymi lekami

(Interakcje z antybiotykami makrolidowymi,
inhibitorami CYP3A4, lekami blokgiymi
kanaly wapniowe oraz statynami)

Jesli ten lek jest zaywany w po4czeniu z
niektérymi innymi lekami, ryzyko wyspienia
dziatah niepazadanych mae st zwigkszye.

Istotne niezidentyfikowane informacje

RYZYKO

ZNANE INFORMACJE

Ryzyko u pacjentdw z chorobami serca

(Ryzyko w niewydolnéci serca)

Leczenie tym lekiem pacjentow z chorobami
serca lub naczykrwionoénych mae
powodowd zwickszenie ryzyka wysgpienia
dziatar niepazgdanych.

Ryzyko u pacjentdw z uszkodzeniemtimby

(Ryzyko w niewydolnéci watroby)

Ten lek mae nasilé lub zwigksza ryzyko
uszkodzenia wtroby.

Ryzyko u pacjentow z problemauotadkowymi

(Ryzyko w chorobach przewodu pokarmowegc

Leczenie tym lekiem pacjentow z problemami
zotagdkowymi maze powodowa zwigkszenie
D)¥yzyka wysgpienia dziatéa niepazadanych.

Ryzyko u pacjentéw z problemami dotgcgmi
nerek

(Ryzyko w niewydolnéci nerek)

Ten lek mae nasilé lub zwicksza ryzyko
uszkodzenia nerek.

Ryzyko u 0s6b w podesziym wiekugb lat)

Leczenie tym lekiem pacjentéw w podesztym
wieku lub ostabionych mi@ zwigksza ryzyko
rozwoju choroby krwi.

Ryzyko podczas gry i karmienia pierg

(Ryzyko w chzy i podczas laktacji)

Nie ustalono bezpiecastwa stosowania tego
leku podczas giy u pacjentek w wieku
reprodukcyjnym, w zvgzku z tym nie zalecagi

stosowania tego leku.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych dziatd dotyczacych minimalizacji ryzyka w odniesieniu do

okreslonych zagrazen

Dla tego produktu leczniczego nie wednych dz

iala dotyczicych minimalizacji dodatkowego

ryzyka. Rutynowe czynrigi zwigzane z monitorowaniem bezpieazéva stosowania lekw s

wystarczajce do oceny profilu korzgi-ryzyko te
czynnikow ryzyka.

go leku i wykrywania zidentyfikowanych




VI1.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpiecakstwem stosowania produktu leczniczego po
wydaniu pozwolenia

Nie s planowanezadne badania po dopuszczeniu produktu leczniczegodowania.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zagdzania Ryzykiem w poradku
chronologicznym

Tabela 1. Istotne zmiany wprowadzone do Planu Zdeania Ryzykiem

Wersja

Data

Mozliwe ryzyko

Uwagi

Wersja 1.0

28.03.2014 Istotne zidentyfikowane ryzyka:

Istotne potencjalne ryzyka:

Niezidentyfikowane informacije:

Stosowanie u pacjentéw z potwierdzon
nadwrealiwos$cia na kolchicyr lub
substancje pomocnicze;

Stosowanie u pacjentéw zeka
niewydolndcia nerek;

Stosowanie u pacjentéw zeka
niewydolnacia watroby;

Stosowanie podczasaey oraz u kobiet w
wieku rozrodczym (j€i nie jest
stosowana skuteczna metoda
antykoncepcji);

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami

sktadu krwi;
Stosowanie u pacjentéw z chorobami
serca i naczy.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami

zotadka i jelit;

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku i

ostabionych;

Interakcje z antybiotykami
makrolidowymi, inhibitorami CYP3A4,
cyklosporyr, inhibitorami proteazy HIV,
lekami blokugcymi kanaty wapniowe,
statynami, sokiem grejpfrutowym,
cyjanokobalamia, cymetydyn i
tolbutamidem;

Stosowanie podczas karmienia pigrsi
Btedy w dawkowaniu;

Nie dotyczy;

Nie dotyczy

Wersja 1.1

09.10.2014

| Istotne zidentyfikowane ryzyka:

Stosowanie u pacjentéw z potwierdzon
nadwraliwoscia na kolchicyr lub
substancje pomocnicze;

Stosowanie u pacjentéw z
nieprawidtowym skltadem krwi jak,
cigzkie zahamowanie czynéa szpiku
kostnego (agranulocytoza, niedokrwistq

aplastyczna, trombocytopenia);

Nie dotyczy

4




Istotne potencjalne ryzyka:

Btedy w dawkowaniu;

Stosowanie leku niezgodnie ze
wskazaniami (w tym pacjenci leczeni
hemodializami oraz z niewydoléaa
nerek, pacjenci z nietolerandpktozy);
Przedawkowanie;

Interakcje z antybiotykami
makrolidowymi, inhibitorami CYP3A4,
cyklosporyn, inhibitorami proteazy HIV,
lekami blokugcymi kanaty wapniowe,
statynami;

Niezidentyfikowane informacje:

Ryzyko w niewydolnéci serca;
Ryzyko w niewydolnéci watroby;
Ryzyko w schorzeniaciotadka i jelit;
Ryzyko w niewydolnéci nerek;
Ryzyko u oséb w podesziym wiekug5
lat);

Ryzyko podczas gty i laktaciji;

Wersja 1.2

W ocenie

Jak poxej.

Aktualizacja
drukéw
informacyjnych
produktu
leczniczego.




