Dolcur, 500 mikrogramow, tabletki (ko/chicyna). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zwiera 500 mikrograméw kolchicyny. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 59 mg laktozy jednowodnej. Tabletka. Biata do prawie biatej, okragta, ptaska
tabletka ze Scietymi krawedziami i wyttoczong liczbg ,0.5” po jednej stronie, o $rednicy 6 mm. Wskazania: Dorosli: leczenie ostrych
napadéw dny moczanowej, profilaktyka ostrych napadéw dny moczanowej podczas rozpoczynania leczenia allopurynolem i produktami
leczniczymi o dziataniu urykozurycznym. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli. Leczenie ostrych napadéw dny
moczanowej: poczatkowo 1 mg (2 tabletki), a nastepnie 500 mikrogramoéw (1 tabletka) po uptywie 1 godziny. Przez nastepne 12 godzin nie
nalezy przyjmowac wiecej tabletek. Po uptywie 12 godzin, w razie potrzeby, mozna wznowi¢ leczenie maksymalng dawkg 500
mikrogramow (1 tabletka) co 8 godzin do ztagodzenia objawéw. Cykl leczenia powinien zakonczy¢ sie po ztagodzeniu objawéw lub po
przyjeciu w sumie 6 mg (12 tabletek). W trakcie cyklu leczenia nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 mg (12 tabletek). Po ukonczeniu cyklu
leczenia nie nalezy rozpoczyna¢ nastepnego cyklu przez co najmniej 3 dni (72 godziny). Profilaktyka ostrych napadéw dny moczanowej
podczas rozpoczynania leczenia allopurynolem i produktami leczniczymi o dziataniu urykozurycznym: 500 mikrogramoéw dwa razy na dobe.
Decyzje o czasie trwania leczenia nalezy podjg¢ w oparciu o takie czynniki jak czestos¢ wystepowania napadéw, czas trwania dny
moczanowej oraz obecnos¢ i wielko$¢ guzkéw moczanowych. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek. Produkt leczniczy nalezy stosowac
z ostroznoscig u pacjentéw z tagodnym zaburzeniem czynnosci nerek. U pacjentdéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nalezy
zmniejszy¢ dawke lub wydtuzyé odstep czasu miedzy dawkami. Takich pacjentéw nalezy uwaznie kontrolowaé¢ pod katem wystapienia
dziatan niepozadanych kolchicyny. Pacjenci z ciezkim zaburzeniem czynno$ci nerek patrz punkt ,Przeciwwskazania”. Pacjenci z
zaburzeniem czynnosci watroby Produkt leczniczy nalezy stosowac¢ z ostroznoscig u pacjentéow z tagodnym lub umiarkowanym
zaburzeniem czynnos$ci watroby. Takich pacjentow nalezy uwaznie kontrolowaé pod katem wystapienia dziatan niepozadanych kolchicyny.
Pacjenci z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby patrz punkt ,Przeciwwskazania”. Osoby w podesztym wieku. Nalezy stosowac¢ z
ostroznoscig u osoéb w podesztym wieku. Sposdb podawania. Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Zaburzenia sktadu krwi. Cigza.
Karmienie piersia. Kobiety w wieku rozrodczym, jesli nie stosujg odpowiedniej antykoncepcji. Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek. Ciezkie
zaburzenia czynnosci watroby. Nie nalezy stosowac¢ kolchicyny u pacjentéw poddawanych hemodializie, poniewaz nie mozna jej usung¢ za
pomocg dializy lub transfuzji wymiennej. Kolchicyna jest przeciwskazana u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby,
przyjmujgcych inhibitor glikoproteiny P (P-gp) lub silny inhibitor izoenzymu CYP3A4. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Kolchicyna jest potencjalnie toksyczna, dlatego wazne jest, aby nie przekraczaé¢ dawki przepisanej przez lekarza posiadajacego niezbedng
wiedze i doswiadczenie. Kolchicyna ma waski indeks terapeutyczny. Nalezy przerwac jej podawanie, jesli wystgpig objawy toksyczne, takie
jak nudnosci, wymioty, bél brzucha, biegunka. Kolchicyna moze powodowa¢ powazne zahamowanie czynnosci szpiku kostnego
(agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, trombocytopenia). Zmiany w morfologii krwi moga by¢ stopniowe lub nagte. W przypadku
niedokrwistosci aplastycznej wystepuje szczegodlnie wysoka smiertelnos¢. Konieczna jest okresowa kontrola obrazu krwi. U pacjentéw, u
ktérych wystapig objawy wskazujace na dyskrazje krwinek, takie jak goraczka, zapalenie jamy ustnej, bél gardta, przedtuzone krwawienia,
siniaki lub zaburzenia skory, nalezy natychmiast przerwac leczenie kolchicyng i niezwtocznie przeprowadzi¢ petne badanie hematologiczne.
Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku: zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, choréb uktadu krazenia, zaburzen zotgdkowo-
jelitowych, u pacjentow w podesztym wieku oraz ostabionych, u pacjentéw z zaburzeniami morfologii krwi. Pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek nalezy uwaznie monitorowa¢ pod katem wystgpienia dziatan niepozgdanych kolchicyny. Jednoczesne
stosowanie z inhibitorami glikoproteiny P i (lub) umiarkowanymi lub silnymi inhibitorami izoenzymu CYP3A4 zwieksza ekspozycje na
kolchicyne, co moze prowadzi¢ do wystapienia toksycznosci kolchicyny, w tym przypadkéw zakonczonych zgonem. Jesli u pacjentow z
prawidtowg czynno$cig nerek i watroby konieczne jest leczenie inhibitorami glikoproteiny P lub umiarkowanymi lub silnymi inhibitorami
izoenzymu CYP3A4, zaleca sie zmniejszenie dawki kolchicyny lub przerwanie leczenia kolchicyna. Ten produkt leczniczy zawiera laktoze
jednowodng. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny
od sodu”. Dziatania niepozadane: Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych
podano zgodnie z nastepujaca klasyfikacja: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czestos$¢ nieznana: zahamowanie czynnosci szpiku kostnego z agranulocytozg, anemig aplastyczng i
trombocytopenig. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto$¢ nieznana: zapalenie nerwéw obwodowych, neuropatia. Zaburzenia zotadka i
jelit. Czesto: bél brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka. Czesto$¢ nieznana: krwawienienie z przewodu pokarmowgo. Zaburzenia watroby i
drog zoétciowych. Czesto$¢ nieznana: hepatotoksycznosé. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czesto$é nieznana: tysienie, wysypka.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tagcznej. Czestos¢ nieznana: miopatia i rabdomioliza. Zaburzenia nerek i drég moczowych.
Czestos¢ nieznana: uszkodzenie nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto$¢ nieznana: brak miesigczki, bolesne
miesigczkowanie, oligospermia, brak plemnikow w nasieniu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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
zgtaszaé réowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr
22987 wydane przez MZ. Produkt leczniczy wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2025.08.18



