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Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen.
Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret Colrefuz til dig
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste ind-

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Colrefuz.
3. Sadan skal du tage Colrefuz.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Colrefuz indeholder colchicin, som er et antiinflammatorisk middel,
der virker ved at lindre akut gigt.

e Du kan tage Colrefuz til behandling af gigtanfald hos voksne og
til at forebygge, at gigt blusser op hos voksne, nar der pabegyndes
behandling af gigt med andre laegemidler.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Colrefuz

Tag ikke Colrefuz

e hvis du er allergisk over for det colchicin eller et af de ovrige ind-
holdsstoffer i Colrefuz (angivet i punkt 6).

¢ hvis du har en alvorlig lidelse i blodet.

e hvis du er gravid eller ammer.

hvis du er kvinde i den fodedygtige alder, medmindre du bruger

sikker praevention.

hvis du har sveert nedsat leverfunktion.

hvis du har sveert nedsat nyrefunktion.

hvis du er i heemodialyse.

hvis du har nedsat nyre eller leverfunktion, og samtidig er i

behandling med visse typer medicin (se "Brug af anden medicin

sammen med Colrefuz).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Colrefuz

e Hvis du har problemer med dit hjerte, nyrer, lever eller fordgjelses-
system.

e Hvis du er eldre og svagelig.

e Hvis du har en lidelse i blodet.

Har du nedsat lever- eller nyrefunktion, ber din lsege undersege dig
grundigt for bivirkninger.

Colrefuz kan veere giftigt, sa det er vigtigt, at du ikke overskrider den
dosis, din leege har ordineret.

Der er kun en lille forskel mellem den virksomme dosis og en overdo-
sis af Colrefuz. Hvis du oplever symptomer som kvalme, opkastning,
mavesmeter eller diarré skal du stoppe behandlingen med Colrefuz.
Kontakt omgaende din laege.

Colrefuz kan medfgre alvorlig nedseettelse af knoglemarvens funk-

tion, med symptomer som:

— Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbe-
teendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodle-
gemer). Kontakt lzege eller skadestue.

— Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blednin-
ger i huden pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i
blodet. Kontakt laegen.

- Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

Du ber regelmaeessigt fa taget blodprever, nar du er i behandling med
Colrefuz.

Hvis du udvikler symptomer som feber, mundbetaendelse, ondt i hal-
sen, laengerevarende bledning, bla maerker eller hudlidelser bor du

omgaende stoppe behandlingen med Colrefuz og straks kontakte din
lege. Disse symptomer kan veere et tegn pa alvorlige forandringer i
dit blod.

Brug af anden medicin sammen med Colrefuz
e Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:
— Infektioner (clarithromycin, erythromycin, telithromycin).
— Organafstedning efter transplantation, psoriasis eller leddegigt
(ciclosporin).
— Svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol, voriconazol).
— HIV (ritonavir, atazanavir, indinavir).
— Hjerteproblemer (verapamil, diltiazem, digoxin, quinidin).
— Alkoholmisbrug (disulfiram).
— For meget mavesyre (cimetidin).
— Sukkersyge (tolbutamid).
— Blodmangel/B12-vitaminmangel (cyanocobalamin (vitamin
B12)).
— Forhgjet kolesterolniveau (statiner, fibrater).

Hvis du er i behandling med en eller flere af de ovenfor anforte
leegemidler, vil din leege maske justere din dosis af Colrefuz.

Hvis du har lever- eller nyreproblemer, og du er i behandling med en

]gller flere af de ovenfor anferte laegemidler, ma du ikke tage Colre-
uz.

Grapefrugtjuice kan ege maengden af colchicin i blodet. Du ber der-
for ikke drikke grapefrugtjuice, mens du tager Colrefuz.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Colrefuz sammen med mad og drikke
e Du kan tage Colrefuz sammen med mad og drikke, dog ikke sam-
men med grapefrugtjuice.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Du ma ikke tage Colrefuz, hvis du er gravid.

e Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker praeven-
tion, sa leenge du tager Colrefuz. Tal med leegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du ikke tage Colrefuz, da det gar over i meel-
ken. Tal med leegen.

Frugtbarhed:

¢ Der foreleegger ingen undersggelser der paviser nedsat frugtbar-
hed hos kvinder/meend.

e Colchicin (det aktive stof i Colrefuz) har pavist nedsat fertilitet hos
dyr.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Colrefuz kan pa enkelte virke sa slovende, at det kan pavirke arbejds-
sikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Colrefuz indeholder lactose

e Denne medicin indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig at
du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du tager
Colrefuz

3. Sadan skal du tage Colrefuz

Tag altid Colrefuz ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
spoerg leegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne bor indtages sammen med rigelig maengde vand (172 dl).
Tabletterne skal synkes hele.

Den saedvanlige dosis er
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Voksne:

Behandling af akut gigtanfald:

2 tabletter (1 mg) efterfulgt af 1 tablet (500 mikrogram) efter 1 time.
Der skal derefter ikke tages flere tabletter i 12 timer.

Om nedvendigt, kan behandling med Colrefuz tabletter da fortseette
med en maksimal dosis pa 1 tablet 3 gange dagligt, indtil sympto-
merne er lindret.

Behandlingsforlebet bor stoppe, nar der er symptomlindring, eller
nar der er taget i alt 12 tabletter (6 mg). Du ber ikke tage mere end
12 tabletter i et behandlingsforlgb.

Efter et gennemfort forleb, ber du ikke starte et yderligere forleb for
efter mindst 3 dage.

Forebyggelse af at gigt blusser op, nar behandlingen pabegyndes
med andre laegemidler:

1 tablet (500 mikrogram) 2 gange dagligt. Din leege vil forteelle dig,
hvor leenge din behandling skal vare.

Aldre:
Det kan vaere ngdvendigt at aendre dosis. Felg laegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er nodvendigt at aendre dosis. Felg laegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Colrefuz

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere

Colrefuz, end der star i denne information, eller flere end laegen har

foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Ved for hgj dosis kan Colrefuz vaere seerdeles giftig, endda dedbrin-

gende. Symptomerne pa akut overdosis kan veere forsinkede (i gen-

nemsnit 3 timer).

Tidlige Symptomer:

e Kvalme, opkastning, mavesmerter, blodig diarré.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

e Forandringer i blodet (gget antal hvide blodlegemer).

Symptomer som kan forekomme efter 24-72 timer:

e Forvirring.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslashed eller lammelser,
evt. smerter i heender og fedder.

e Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Tendens til bledning, fordi blodet er laengere tid om at sterkne.
Kan veere alvorligt (maske livsfarlig). Tal med leegen.

e Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla
meerker samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaen-
delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt lsege eller skadestue.

e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse
pga. akut nyresvigt. Kontakt lsege eller skadestue.

e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme
pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

e Dyb bevidstlgshed (koma). Ring 112.

o Sveekket vejrtreekning, blafarvning af laeeber og negle. Ring 112.

e Dgdsfald pga. sveekket vejrtraekning/hjertestop. Ring 112.

Hvis du har glemt at tage Colrefuz

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker
om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Colrefuz

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hypplgheden er ikke kendt:

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbe-
teendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodle-
gemer). Kontakt laege eller skadestue.

e Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blednin-
ger i huden pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i
blodet. Kontakt leegen.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

¢ Blodig opkastning og/eller sort affering pga. bledning i mave og
tarm. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Gulsot, evt. voldsomme, blodige opkastninger, blod fra tarmen
pga. alvorlig pavirkning af leveren. Kontakt straks lsege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

e Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbryd-
ning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt laege eller

skadestue.

e Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. haevelser i
ansigt, pa haender og fedder pga. nyreskade. Kontakt leege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Mavesmerte, kvalme, opkastning og diarré.

Hypplgheden er ikke kendt:

Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslgshed eller lammelser,
evt. smerter i haender og fedder.

Smerter og foleforstyrrelser pga. nervebetaendelse.

Hartab.

Udsleet.

Muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
Fraveer af menstruation.

Menstruationssmerter.

Nedsat seedproduktion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Colrefuz utilgeengeligt for barn.

e Tag ikke Colrefuz efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar Colrefuz i original ydrepakning, da det er fglsomt for lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplys-
ninger

Colrefuz indeholder:
Aktivt stof:
Colchicin 500 mikrogram.

@vrige indholdsstoffer:

Laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, praegelatineret sti-
velse, natriumstivelsesglycolat og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser:

Tabletterne er hvide til offwhite, rund, flad tablet preeget med 0,5 pa
den ene side.

Colrefuzfas i:
Colrefuz 500 mikrogram i pakninger med 20 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2017
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