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Darman vasitasinin istifadasi Uzra talimat (xastalor tgtin)

KOLXISIN LIRKA® 1 mq tabletlor
COLCHICINA LIRCA®

Beynalxalqg patentlasdirilmamis adi: Colchicine

Toarkibi
Tosiredici madda: 1 tabletin torkibinds 1 mq kolxisin vardir.
Kdmoakei maddalar: laktoza, saxaroza, arob qatrani, magnezium stearat.

Tasviri
Agimtil (rong ¢alar1 agdan sarimtila qodar olan),dayirmi, boltinan tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Sidik tursusu mibadilosing tosir gostoran vasitoalor. Podagrasleyhins vasitalor.
ATC kodu: M0O4ACOL1.

Farmokoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Preparatin tosiredici maddosi - Liliaceae ailosino monsub olan ot bitkisi colchicum autumnalis-
in tumlarindan alinmis alkaloiddir. Kolxikum ekstraktinin diuretik, analgetik va iltihabaleyhina
tosirlori goadimdan malumdur vo mahz buna gors do 0 zamandan revmatizm, artrit vo xiisusilo do
podagrasleyhins vasito kimi istifads edilir.

Baxmayaraq ki, kolxisinin podaqra sleyhins tasir mexanizmi tam balli deyil, preparat polimorf-
nivali hiceyralorin metabolzimini, harokatini vo hemotaksisini vo/va ya diger leykosit
funksiyalariini inhibo edorok, toxumalarda mononatrium urat kristallarinin toplanmasina cavab
reaksiyasi olan iltihabin yaranmasimi azaldir. Kolxisin polimorf nlvalordo siid tursusunun
sintezini inhibo edorok vo dolay: yolla faqositozu azaldaraq mononatrium uratin toplanmasina
mane olur.

Kolxisin hiceyranin bolinmasini metafaza dovriinds inhibo edir (granulositlordo miisahido
edilib). Bu hal kolxisin gobul edoan pasiyentlards vo hiiceyrs kulturalarinda miisahido edilmisdir.
Kolxisin dozadan asili toksiklik potensialina malikdir, buna gora do kolxisinlo mualice fordi
tolerantliq, ilkin toksik olamatlor olaraq modo-bagirsaq traktindaki pozgunluglar (xisusilo do
bunun gostaricisi olan ishal) nozars alinmagqla korreksiya olunmalidir.

Farmakokinetikas:

Daxilo gabul edildkdan sonra kolxisin hazm traktindan slratlo sorulur vo 0,5-2 saat orzinds
plazmada maksimal konsentrasiyasi yaranir.

Absorbsiya olunmus kolxisin gismon oksikolxisina gevrilir. Oksikolxisinin ¢ox hissasi boyrok-
lords toplanir Vo yavas-yavas xaric olunur. Buna goros doa, bdyrok catismazligi olan pasiyentlor-
do preparatin vo onun metabolitlorinin bdyroklords toplanmasi miisahids edils bilor. T2 65£15
doagigadir vo imumi Klirens 601+155 ml/daq taskil edir. Paylanma hacmi 4919 I-dir.



Kolxisin boyroklora, garaciyaro, dalaga vo bagirsaq toxumalarina paylanir, baslica olaraq iso
leykositlorda toplanir. Istifade olundugdan 10 giin sonra bels, kolxisin leykositlords miisahida
oluna bilar. Kolxisin garaciyards va digor toxumalarda metabolizmo ugrayir. Boyrok funksiyalari
normal olan pasiyentlordo yarimxaricolma doévru 1,7-20,9 saat toskil edir, boyrok catismazligi
olanlarda iss artir vo buna goro do dozanin azaldilmasi maslohat gorilur. Kolxisin va onun
metabolitlori asasan nacisla, 10-20%-i isa doyisilmamis sokilda sidiklo xaric olur. Qaraciyar
xastaliklori olan pasiyentlords bdyrak vasitasilo eliminasiya arta bilar.

Istifadasina gostarislor
- Kaskin podaqra artriti.
-Podagra artriti residivlarinin profilaktikasi.

Oks gostarislar

- Preparatin tosiredici maddasina vo ya kdmokgi maddslorindan hor hansi birino garsi yiiksok
hossasliq.

- Agir boyrok catismazligi, Urok va/va ya mods-bagirsaq gatismazliglari. Kolxisin P-glikopro-
tein inhibitorlar1 vo ya CYP3A4 fermentin inhibitorlarini gabul edan garaciyar vo boyrok zads-
lanmoalari olan pasiyentlords istifads edilmamalidir.

-Hamilslik vo laktasiya dovra.

XuUsusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Kolxisin yasl vo zoaiflomis pasiyentlorda, xtisusilo do boyrok, mada-bagirsaq v tirok xastaliklori
olanlarda cox ehtiyatla istifados edilmalidir.

Zoiflik, anoreksiya, Urakbulanma, qusma vs ya diareya hallarinda doza azaldilmalidir.
Klaritromisin:

Postmarketing aragdirmalar naticosinds kolxisinlo klaritromisinin yanasi istifadasi naticosindo,
xususila do yash pasiyentlords (bu pasiyentlorin bazilorinds bdyrok catismazligi olmusdur) is-
tifadosinin toksikliyi gostarilmisdir. Ogar kolxisinle klaritromisini yanasi tayin etmoak ¢ox vacib
olarsa, o zaman kolxisinin toksikliyi ilo slagsli simptomlarin inkisafi diqqgatlo yoxlanmalidir.
Tarkibindaki komakci maddalar hagqinda vacib malumat

Kolxisin Lirka-nin torkibinds laktoza vardir: qalaktozaya irsi dozumsuzluy olan, Lapp-laktaza
catismazligi vo ya glikoza-galaktoza malabsorbsiyasindan aziyyat ¢okan pasiyentlora bu dor-
man vasitasindan istifads etmak olmaz.

Kolxisin Lirka-nin torkibinds saxaroza vardir: fruktozaya irsi doziimsiizliiyli olan, qliikoza-
galaktoza malabsorbsiyasindan vo ya saxaraza-izomaltaza catigmazlhigindan oziyyot Gokon
pasiyentlora bu dorman vasitasindoan istifads etmok olmaz.

Yasli pasiyentlora kolxisin xiisusi ehtiyatla toyin edilmalidir.

Digar dorman vasitalari ila qarsihigh tasiri

Kolxisinin digor sitoxrom P450 3A4 (CYP3A4) inhibitorlar1 vo ya P-glikoprotein (P-gp)
inhibitorlart ilo yanasi toyini kolxisinin potensial toksikliyini artirir.

Eyni CYP3A izofermenti vasitosilo metabolizms ugrayan preparatlar: alprazolam, peroral
antikoaqulyantlar (mosalon, varfarin), astemizol, karbamazepin, silostazol, sizaprid, klaritro-
misin, telitromisin, siklosporin, disopiramid, ergot alkoloidlori, lovastatin, metilprednizolon,
midazolam, omeprazol, pimozid, xinidin, rifabutin, rifapentin sildenafil, simvastatin, takrolimus,
terfenadin, triazolam, vinblastin, ritonavr, atazamavir, indinavir, sakvinavir, efavirenz, nevirapin
va ya zidovudin. P450 sitoxrom sisteminin digar izofermentlori ilo metabolizmo ugrayan analoji
mexanizmls garsiligli tasira giran preparatlara fenitoin, teofillin, valproat vs fenobarbital aiddir.
P-gp inhibitorlar1 ilo yanasi toyini (amiodaron, verapamil, xinidn, ketokonazol, dronedaron,
klaritromisin vo tikagrelor) plazmada kolxisinin konsentra-siyasinin artmasina sabab olur.
P-qlikoprotein inhibitorlar1 vo ya giicli CYP3A4 inhibitorlari: boyrok vo ya qaraciyar
catigmazligi olan vo P-qlikoprotein inhibitorlar1 vo ya giiclii CYP3A4 inhibitorlar1 qobul edon
pasiyentlora kolxisin gabul etmak olmaz.

-Makrolidlor (masalon, klaritromisn va eritromisin) kimi CYP3A4 inhibitorlari, kolxisin gobul
edon boyrok va garaciyar ¢atismazligi olan pasiyentlords istifads edilmomoalidir.



-Bdyrok vo ya garaciyar funksiyalari normal olan pasiyentlorda, agar P-glikoprotein inhi-bitorlari
Vo ya giiclit CYP3A4 inhibitorlari ilo mualica vacibdirss, o zaman kolxisinin dozasi azaldilmali
Vo ya Kolxisin gobulu dayandirilmalidir.

-Statinlor: kolxisinls yanasi statinlar gobul edon pasiyentlords rabdomiolizin yaranmasi barads
molumatlar vardir. ©zals agrisi vo ya yorgunluq miisahids olunarsa, pasiyentlor hokims moalu-
mat vermalidirlor.

Hamilalik va laktasiya dovrunda istifadasi
Hamilalik va laktasiya dovrinds preparatdan istifads etmok olmaz.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahlikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina
tasiri

Nogliyyat vasitalorini vo digor potensial tohliikali mexanizmlari idaroetms gabiliyyatine tasir
gostarmir.

Istifads qaydas1 vo dozasi

Daxilo gobul edilir. Tablet butdv halda ve ya 0,5 mq doza talab olunursa, tabletin yaris1 (tabletin
ortasindaki xatdon bollinarak) gobul edils bilar.

Podagranin kaskinlosmasi zamant: har gida gobulundan svval 1 tablet olmagla, gun orzinds 3
tablet gobul edilmalidir (3-4 gun arzinds).

Residivlorin qarsisin1 almaq {iglin pasiyent uzun middst orzinds, hokim toyinatina osasen
preparati Kigik dozalarla gabul etmalidir:

-ilk 3-4 giin arzinds 2-3 tablet

-sonra 1 hafta arzinds giinds 2 tablet

-daha sonra 3-4-5 ay arzinds giinasir1 1 tablet gobul edilir.

Podagranin yarimkaskin dovriinda: glinds 1-2 tablet tayin edilir.

Ayagin boyiik barmaginda siskinlik Vo agri zaman profilaktik mialica kimi: axsam yatmazdan
onco 1-2 tablet (lazim oldugda mualica ndvbati giin tokrar edilmalidir).

Mualica hakiminin tayin etdiyi gobul qaydasina digqatlo riayst edilmalidir.

9lava tasirlari

Yiksok dozalarda ishala, mods-bagirsaq qanaxmalarina, sopgilors, garaciyar vo bdyrok
zadalonmolarino sabab ola bilor. Lakin preparati tam dozada vermoak lazimdir. ©goar ishal bag
veroarsa ishal aleyhino dorman vasitasi gobul etmok olar

Kolxisin B12 vitamininin geriys donon malabsorsiyasina sabab ola bilar.

Cox Tez-tez Bozon rast | Nadir rast golinon | Cox nadir | Tezliyi
tez-tez | rast galinan (>1/10,000 rast galon moalum
rast golinon (> 1/1000, | -<1/1000) (<1/10000) | olmayan
golinon | (>1/100- | <1/100)
(>1/10) | <1/10)
Qan vo limfa leykopeni | Trombositoz, bu-
sisteminin ya rundan ganaxma,
pozgunluglari sumuk iliyinin
xastoliklori  (ap-
lastik vo ya he-
molitik anemiya,
pansitopeniya,
neytropeniya,
trombositopeniya)
Sinir  sistemi- Periferik
nin xastaliklori haraki
neyropatiya
Qastrontestinal Urokbu- Profuz ishal,
pozgunluglar lanma, moda-bagir-




qusma, saq hemorra-
ishal, ab- giyalar
dominal
agri
Hepatobiliar Hipertransam
pozgunluqlar inazemiya,
garaciyar zo-
dalonmoloari
Boyrok vo si- Boyrok zado-
dik sisteminin lonmoalari
pozgunluglari
Dori vo dorialt1 Alopesiya | Ovrs,  vezikulo- Sopgilar
toxumalarin bullyoz sopgiler,
pozgunluglari purpura, eritema,
6dem
Skelet-azalo vo Miotoni-
birlosdirici to- ya,ozalo
Xuma pozgun- zoifliyi,
luglart ozolo  ag-
ris1, skelet
azalalori-
nin kaskin
nekrozu
Reproduktiv Azospermiya,
sistemin oligospermiya
pozgunluglari

Iclikdo geyd edilmayon basqa slava tosirlorle qarsilasdiqda, miialica hokimi ilo moaslohatlosmak
lazimdir.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asilmasi naticasinda kaskin intoksikasiya nadir hallarda miisahido edilmisdir.
Toxminan 10 mq doza 6lima sabab ola bilar.

Kolxisin ilo kaskin intoksikasiyanin klinik simptomlari asagida sadalanmigdir:

Hazm pozgunluglari: genis yayilmis abdominal agri, qusma vo su-duz balansinin pozulmasi ilo
naticalonan ishal.

Hematoloji pozgunluglar: leykopeniya, trombositopeniya, polipnea, 10-cu glnu alopesiya yarana
bilor.

Prognoz yaxs1 deyil, adaton kardiosirkulyator kollaps va ya septik sok naticasinds 3-4-cli giin
oliim basvers bilar.

Mualica:pasiyent dorhal qospitalizasiya olunmalidir, modonin yuyulmasi vo duodenal aspirasiya
totbiq edilmolidir.Mualicasi simptomatik olub, su-duz balansinin korreksiyasindan vo
antibiotikoterapiyadan ibaratdir.

Saxlanma soaraiti
Xiisusi saxlanma soraiti talob olunmur.Usaqglarin oli gatmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Buraxihis formasi
30 tablet, PV X/aluminium blisterldoa. 2 blister iclik voragi ilo birgs karton qutuya qablasdirilir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararlilig middati bitdikdan sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti



Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc

HAUPT PHARMA AMAREG GmbH.
Donaustaufer Str. 378,

Regensburg, Almaniya.

Marketing Uzra salahyyatli sahibkar
ACARPIA Farmaceutici S.r.l.
Via Vivaio 17, 20122 Milano, Italiya.



