KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

KOLSIN Draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir draje

Kolsisin 0.5 mg

Yardimci maddeler: Laktoz, Ponceau 4R, seker
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Draje
Kirmizi renkli yuvarlak drajeler halindedir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 - Terapotik endikasyonlar

KOLSIN, akut ve kronik gut (damla) hastaligi ve ailevi Akdeniz Hummasmmn profilaksi ve
tedavisinde ve keza Behget Hastalig1 sendromunun tedavisinde kullamlir.

4.2 - Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji uygulama sikhg1 ve siiresi:

Yetigkinlerde kullanim:

Akut gut artrit (ayrica kalsiyum pirofosfat birikmesi):

Profilaktik olarak (krizlerin sikhigmi ve siddetini azaltmak icin siirekli olarak): Baslangicta
giinde bir defa 1 draje kullanilir. Gerekirse doz giinde iki defa l'er drajeye cikarilabilir. Hafif
siddetteki durumlarda haftada 1-4 defa l'er draje kullanimi yeterli olabilir.

Akut atak durumunda: Tedavi amaciyla ilk belirti ile birlikte 1 veya 2 draje alinir. Daha sonra,
agr1 gecinceye kadar veya bulanti, kusma ve diyare oluncaya kadar veya toplam 6 mg'hk
maksimum doza ulagilincaya kadar her 1-2 saatte bir l'er draje ile devam edilir. Atak gectigi
zaman ila¢ alim durdurulur.



Ailevi Akdeniz Hummasi ve amiloidoz baskilanmasinda:

Profilaktik amagla: Once giinde 1 defa 1 draje verilir. Gerekiyorsa ve doz tolere edilebiliyorsa
giinde 2 mg'a kadar toplam doz béliinerek verilebilir. 2 veya 3'e boliinmek suretiyle toplam 2
mg'a kadar giinliikk dozlara cikilabilir. Ancak bu hastalarda profilaktik kolsisinin amiloidozisi
Onledigi gosterilmis oldugundan tedavinin birakilmamasi tavsiye edilmektedir.

Akut atagin baskilanmasi icin: Saatte bir olmak iizere 4 defa l'er draje ile baslanir. Daha sonra o
giin i¢in iki saatte bir 2 defa ler draje ile devam edilir. Daha sonra 12 saatte bir 1 draje
uygulamasiyla iki giin daha tedavi siirdiiriilir. Bu ii¢ giinliik tedavinin herhangi bir aninda atak
bariz olarak kontrol altina ahnmigsa uygulama kesilebilir.

Behget Hastaliginda:
3'e bolerek giinliik 1-1.5 mg doz kullanilir.

Uygulama sekli:
Agizdan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon yetmezligi (kreatin klerensi 10 - 50 mL/dak arasinda olanlarda) olan
eriskinlerde doz:

Profilaktik kullanim i¢in: Giinde bir defa 1 draje.

Akut atak tedavisinde: Normal dozun yarisi (giinde en fazla 3 mg).

Pediyatrik popiilasyon:

Ailevi Akdeniz Hastalig1 olan ¢ocuklarda kullammu:

5 yasindan kiigiik olanlarda giinde bir defa 1 draje; 5 yas ve daha biiyiik olan ¢ocuklarda giinde
iki defa l'er draje.

Cocuklar biiyiidiikge doz ayarlamasi gerekebilir.

Not: Tedaviye basladiginda 5 yasindan kiiciik olan ¢cocuklarda, genellikle 7 yas civarinda dozda
artis (glinde 2 drajeye artig) gerektigi; ve 5 yasindan sonra tedaviye baslamlan ¢ocuklarm ise
12.5 yas civarinda doz artigina ihtiyac gosterdigi (giinde 3 draje) bildirilmektedir.

Diger endikasyonlar i¢in kolsisinin etkinlik ve giivenliligi bilinmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda doz belirlenirken dikkatli olunmalidir.

4.3 - Kontrendikasyonlar



¢ Kolsisine ve KOLSIN’in icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi agiri
duyarlilig olanlarda

Ciddi gastrointestinal rahatsizlikta

Ciddi renal rahatsizlikta (kreatinin klerensi 10mL/dak. altinda olanlar)

Ciddi hepatik rahatsizlikta

Ciddi kardiyak rahatsizhikta

Kan diskrazileri olanlarda

Hemodiyaliz hastalarinda (diyaliz veya kan degisimi ile uzaklastirilamamaktadir)

Gebelikte kullanimi kontrendikedir.

4.4 - Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Karaciger fonksiyonlar1 bozuk olanlarda kolsisin toksisitesi daha yiiksektir.

Insanlarda spermatogenezi olumsuz yonde etkiledigi saptanmustir.
Yaghlarda ve gii¢siiz hastalarda dikkatle kullamlmahdir.

Kardiyak hastahgi olanlarda dikkatli kullanilmahdir.

Renal, hepatik ve gastrointestinal hastalif1 olanlarda dikkatle kullanilmahdir.

Ozellikle maksimum dozlarda mide bulantisi, kusma, diyare, abdominal agr1 meydana gelebilir.
Bunlar, 6zellikle peptik iilser veya spastik kolon mevcudiyetinde tehlikelidir.

Standart tedavi alan ve renal fonksiyon yetmezligi nedeniyle kolsisin plazma seviyeleri yiiksek
olan hastalarda karsilagilan giigsiizliik halinin nedeni olarak daha ¢ok kolsisin miyondropatisi
genellikle fark edilmeyip, polimiyoz veya tiremik ndropati olarak yanls teshis konulmaktadir.
Genellikle proksimal gii¢siizlik ve yiiksek serum kreatin kinaz seviyeleri goriiliir, fakat ilacin
kesilmesinden 3 - 4 hafta sonra normale doner. Hafif ila orta dereceli renal yetmezligi olan
hastalarda doz azaltilmahdir (boliim 4.2 - Pozoloji ve uygulama sekli’ne bakiniz)
P-glikoproteini ya da gii¢clit CYP3A4 inhibitorii kullanan hastalarda, kolsisin dozu azaltilmal ya
da tedavi kesilmelidir.

Kolsisin, ileum mukozasmin fonksiyonunu bozarak, vitamin B 12'nin reversibl olarak yetersiz
emilimine neden olur.

Uzun siireli tedavi goren hastalarda diizenli olarak kan saymmlar1 yapilmalhdir.

[lag/Laboratuar test etkilesmeleri: Kolsisin, trombosit degerlerinde azalmaya neden olabilir.
[drarda eritrosit (RBC) veya hemoglobin testlerinde yanlis pozitif sonuglara neden olabilir.

KOLSIN laktoz ve seker icermektedir. Nadir kaltimsal galaktoz intoleransi, fruktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

KOLSIN renklendirici madde olarak Ponceau 4R icermektedir. Bu madde alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.



4.5 - Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Alkol ve kolsisinin bir arada kullamimi, 6zellikle alkoliklerde gastrointestinal toksisite riskini
artirrr. Ayrica alkol kandaki iirik asit konsantrasyonlarim artirir ve profilaktik gut tedavisinin
etkinligini azaltabilir.

Antienflamatuar analjezikler, nonsteroidal antienflamatuar ilaglar, 16kopeni, trombositopeni,
veya kemik iligi depresyonu riskini artirabilir.

Antineoplastik, sitolitik ilaclar veya bumetanid, diazoksit, tiazid grubu diiiretikler, etakrinik
asit, furosemid, mekamilamin, pirazinamid veya triamteren serum {iirik asit konsantrasyonlarini
artirabilir ve profilaktik gut tedavisinin etkinligini azaltabilir.

Kolsisin, ilaglarin neden oldugu kan diskrazilerinin, kemik iligi depresanlarinin ve radyasyon
tedavisinin neden oldugu kemik iligini deprese edici etkilerini artirabilir. Birlikte kullanima,
diger toksik hematolojik etki riskini de artirabilir.

Kolsisinin kronik olarak veya yiiksek dozlarda uygulanmasit B12 vitamininin emilimini
azaltabilir.

Statinler ile birlikte verildiginde, akut miyopati yapabilir. Kas agris1 ve giicsiizliik olusabilir.

Siklosporin ile kombinasyon halinde kullamldiginda nefrotoksisite ve kas bozukluklarim
indiikleyebilir.

Kolsisin biiylik oranda CYP3A4 enzimi tarafindan metabolize edilmektedir. Bu nedenle
klaritromisin gibi CYP3A4 enzimini inhibe eden ilaglarin kan kolsisin seviyesini artirarak
kolsisin toksisitesine neden olabilecegi dikkate almmali ve CYP3A4 inhibitorii ilaglarla birlikte
kolsisin kullanimindan kaginilmalidir.

Eritromisin ya da tolbutamid ile birlikte kullanim da kolsisin toksisitesine neden olabilir.
Kolsisin, hepatik ve renal yetmezligi olan ve P-glikoprotein inhibitorii ilag (siklosporin,
verapamil ya da kinidin) ya da gii¢liit CYP3A4 inihibitorii ilag (ritonavir, atazanavir, indinavir,

klaritromisin, telitromisin, itrakonazol, ketokonazol gibi) kullanan hastalarda kontrendikedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6 - Gebelik ve laktasyon



Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
KOLSIN’in gebelik ve/veya fetiis/yeni dogan iizerinde zararh farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. Bu nedenle, kolsisin tedavisi swrasinda etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanilmahdir.

Gebelik donemi:

Kolsisin, hamile kadmlarda fetal zarara (fetal kromozom hasart) neden olabileceginden, ancak
cok gerekli oldugu takdirde ve potansiyel yararlari, fetiise olan potansiyel zararlarindan daha
agir basiyorsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:
Kolsisin anne siitiine gecer. Bu nedenle ilag aldiktan sonra en az 12 saat gecmeden
emzirilmemelidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Kolsisin spermatogenezi etkileyebilir.

4.7 - Ara¢ ve makine kullaninu iizerindeki etkiler
Bilinmemektedir.

4.8 - Istenmeyen etkiler
Kolsisinin kullanimmna bagli olarak ortaya cikan yan etkiler arasinda en sik goriilenler
gastrointestinal kanalla ve antimiyotik etkisiyle ilgilidir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yayzm (?1/10); yayem (?1/100 ila <1/10); yayem olmayan (?1/1000 ila <1/100); seyrek (?1/10000 ila <1/1000);
ook seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklarn:
Seyrek: Uzun siire kullannmma bagh olarak, kemik iligi depresyonu ve aplastik anemi,
agraniilositoz veya trombositopeni kaydedilmistir.

Bagisiklik sistemi bozukluklan:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi bozukluklar:
Seyrek: Periferal nevrit

Gastrointestinal sistem bozukluklan:



Yaygin: Kusma, diyare, abdominal agri, mide bulantisi. Yiiksek dozlar profus diyare ve
gastrointestinal hemorajiye neden olabilir.

Hepatobiliyer bozukluklar:
Bilinmiyor: Alkalin fosfataz ve AST degerlerinde artig, hepatik hasar.

Deri ve deri alt1 dokusu bozukluklari:
Seyrek: Purpura, sa¢ dokiilmesi, dermatozlar.

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik bozukluklar:
Seyrek: Miyopati, rabdomiyoliz

Bobrek ve idrar bozukluklar:
Bilinmiyor: Renal hasar

Ureme sistemi bozukluklar::
Seyrek: Reversibl azoospermi, spermatogenez inhibisyonu

4.9 - Doz asim ve tedavisi

Asirt doz alimi ve belirtilerin baglamasi arasinda genellikle bir latent donem vardir. Akut doz
asimunin belirtileri 2 ila 72 saate kadar goriilmeyebilir. IIk belirtiler agizda ve bogazda yanma ve
soyulma hissi, yutmada giicliiktiir. Bu belirtileri mide bulantisi, kusma, abdominal agr1 ve diyare
takip eder. Diyare siddetli ve hemorajik olabilir ve diyareye kolik ve tenesmus eslik edebilir. Bu
belirtiler vaskiiler hasar ile birlikte sivi kaybi, hipotansiyon ve soka neden olabilir. Kaslarda
zayiflama veya paraliz meydana gelebilir ve solunum yetmezligine kadar ilerleyebilir. Kemik
iligi depresyonu, miyokard hasar1 ortaya ¢ikabilir.

Hepatoseliiler hasar, bobrek yetmezligi ve akciger parenkimal infiltrasyon meydana gelebilir. 5.
giinden sonra lokopeni, trombositopeni ve koagiilopati de goriilebilir. Kolsisinin nontoksik,
toksik ve letal dozlar1 arasinda tam bir aymrim yoktur. Hematiiri ve oligiiri, bobrek harabiyetinin
bir gostergesidir. Adale zayiflamas1 ve SSS'nde giderek artan bir paralizi gelisebilir. Hastanin
genellikle bilinci yerindedir; buna ragmen, deliryum ve nobetler meydana gelebilir. Solunum
depresyonu, kardiyovaskiiler kolaps veya sepsis sonucunda 6liim goriilebilir.

Sag kalan hastalarda, akut doz asimindan yaklasik 10 giin sonra alopesi, rebound l6kositoz ve
stomatit ortaya cikabilir.

Tedavisi: Oncelikle mide bosaltilir (cok fazla zaman ge¢memisse) ve soku Onlemek icin
tedbirler almwr. Kolsisin  dokulara yiiksek oranda baglandigindan diyaliz ile
uzaklagtirilamamaktadir. Atropin ve morfin, abdominal agriyr giderebilir. Solunumun
desteklenmesi gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER



5.1 - Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antigut ilaglar, Urik asit metabolizmasmna etkisiz preparatlar
ATC Kodu: M0O4ACO01

Kolsisin, akut gut sikayetlerinin giderilmesinde ve niiksiin 6nlenmesinde kullanilmaktadir.

Kolsisinin akut gutta {irat kristal ¢okiintiilerine karst enflamatuar cevabr azalttig
diistiniilmektedir. Bu etkinin nedeni kolsisinin 16kosit motilitesini, fagositozu ve laktik asit
iretimini azaltmasi ile izah edilmektedir.

[k dozu takiben 12 saat icerisinde akut gut artrit tedavisinde etki gostermeye baslar ve agr1 ve
sislik azahr. Semptomlar genellikle 48 - 72 saat sonra kaybolur.

Kolsisin ayrica allopurinol veya iirikoziirik ajanlarla tedavinin ilk birka¢ aymnda goriilen akut
ataklar1 6nlemek ve niiks profilaksisi icin de kullanilmaktadir.

5.2 - Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Kolsisin, oral yolla almm takiben gastrointestinal kanaldan hizla absorbe edilir ve 0.5 - 2 saat
icerisinde doruk plazma konsantrasyonlarina ulagihr.

Dagilim:
Lokositler, bobrekler, karaciger ve dalakta yiiksek konsantrasyonlarda bulunur. Plazma
proteinlerine % 30 oraninda baglanr.

Biyotransformasyon:
Karacigerde kismen deasetile olur ve degismemis ila¢c ve metabolitleri halinde safrayla atilr ve
barsaklardan tekrar emilir.

Eliminasyon:
[lacin ¢ogu fecesle, % 10 - 20 kadar1 da idrarla atilir. Karaciger yetmezligi olanlarda renal

atilm daha fazladur.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.

5.3 - Klinik dncesi giivenlilik verileri



.Klinik 6ncesi giivenlilik verileri ile ilgili olarak, diger boliimlere eklenen bilgiler disinda ilave
edilecek bilgi bulunamamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 - Yardimc1 maddelerin listesi
Her bir cekirdek draje :

Laktoz

Misir nisastasi

Primojel

Ponceau 4R

Talk

Mg-stearat

Seker kaplama tabakast:
Seker

Arap zamki1

Talk

Titandioksit

Ponceau 4R

Ewaks

6.2 - Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3 - Raf omrii
24 ay

6.4 — Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmahdir. Isiktan korunmahdir
Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamaldir.

6.5 - Ambalajin niteligi ve icerigi
60 drajelik blister ambalajlarda.

6.6 - Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir kullanma talimat1 yoktur.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi
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