Prospect: Informatii pentru utilizator

Colchicine Ria 0,5 mg comprimate
Colchicina

Avertisment important!

Nu depasiti doza recomandata. Supradozajul, inclusiv prin ignorarea interactiunilor, poate
duce la o intoxicatie fatal3, foarte dureroasa si ireversibila cu rezultat fatal. Consultati
sectiunile 2, 3 si 4 ale acestui prospect.

Medicamentul trebuie pastrat inainte si dupa utilizare la indemana altora.

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.

Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altora, deoarece este prescris doar pentru dumneavoastra.
Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
Aveti o reactie adversa dintre cele mentionate la sectiunea 4? Sau aveti o reactie
adversa care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Colchicine Ria comprimate si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum utilizati acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum pastrati acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce sunt comprimatele Colchicine Ria si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Comprimatele Colchicine Ria contin substanta activa colchicina.

Colchicina face parte din grupul de medicamente impotriva gutei (guta este o inflamatie intr-
o articulatie, cu durere). Acest medicament este utilizat pentru a preveni sau trata un atac de
guta.

Tn cazul gutei, existd prea mult acid uric in sdngele dumneavoastra. Acest lucru poate duce la
formarea de cristale de acid uric in lichidul articular. Aceasta duce la o reactie inflamatorie.
Acest medicament reduce aceasta reactie inflamatorie.

La copii, acest medicament este prescris pentru boala febra mediteraneana familialad (FMF, o
boala ereditara caracterizata prin atacuri de febra si dureri abdominale, toracice sau
articulare). Acest medicament previne atacurile de FMF si depunerea neobisnuita de proteine
n tesuturi si organe (amiloidoza).

Simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza sau chiar se agraveaza? Contactati medicul
dumneavoastra.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

- Rinichii dumneavoastra functioneaza prost.

- Ficatul dumneavoastra functioneaza prost.

- Aveti anomalii severe in sange.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament:
daca aveti probleme cu inima, rinichii,ficatul sau digestia,
daca sunteti in varsta si slabit,
daca aveti o tulburare de sange.

Acest medicament poate fi toxic, asa ca este important sa nu luati mai mult decat doza
prescrisa de medicul dumneavoastra.

Exista doar o mica diferenta intre o doza eficienta a acestui medicament si o supradoza. Daca
aveti simptome precum senzatie de arsura in gura sau gat, greata, varsaturi, dureri abdominale
si diaree, opriti utilizarea acestui medicament si contactati imediat medicul dumneavoastra
(vezi si sectiunea 4 'Reactii adverse posibile').

- daca aveti simptome precum febra, inflamatie a gurii, dureri in gat sau sangerari
prelungite, vanatai sau probleme ale pielii, opriti utilizarea acestui medicament si
contactati imediat medicul dumneavoastra. Acestea pot fi semne ca aveti o problema
grava de sange si este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa efectueze
imediat un test de sange (vezi si sectiunea 4 'Reactii adverse posibile').

- acest medicament poate face ca maduva osoasa sa functioneze mai putin eficient
(prea putine globule albe. Acest lucru va face mai predispus la imbolnavire
(agranulocitoza)), prea putine trombocite (trombocitopenie), mai putind hemoglobina
si globule rosii deoarece nu se produc globule rosii (anemie aplastic3). In special anemia
aplastica prezinta un risc ridicat de deces. Sangele dumneavoastra trebuie verificat
regulat.

Copii si adolescenti pana la 18 ani

Pentru utilizarea la copii, acest medicament poate fi prescris doar sub supravegherea unui
specialist medical cu cunostintele si experienta necesare. Nu exista date despre influenta
utilizarii pe termen lung a acestui medicament la copii. Acest medicament este prescrisin
special pentru copiii cu boala febra mediteraneana familiala (FMF).

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa comprimatele Colchicine Ria, si alte medicamente, ati facut-o recent sau
exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul dumneavoastra. Utilizarea unui alt medicament in timp ce luati comprimate
Colchicine Ria poate influenta modul in care functioneaza comprimatele sau cum
functioneaza celalalt medicament.
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Fiti precaut daca utilizati si medicamente care pot modifica tabloul sanguin sau care pot face
ca rinichii sau ficatul sa functioneze mai putin eficient.

Daca utilizati comprimate Colchicine Ria impreuna cu unul dintre medicamentele de mai jos,
existd un risc crescut de reactii adverse din cauza intoxicatiei cu colchicina (toxicitate cu
colchicina). Aceste reactii adverse pot fi grave si pot pune viata in pericol.

Nu utilizati colchicina simultan cu aceste medicamente:

- anumite antibiotice (medicamente impotriva infectiilor cu bacterii, de ex. eritromicina si
claritromicina). Utilizarea simultana a colchicinei si a acestor antibiotice poate duce la
intoxicatie cu colchicina. Daca este posibil, nu trebuie sa utilizati aceste medicamente
in acelasi timp.

Daca nu este posibil un alt tratament, medicul dumneavoastra poate reduce doza de
colchicina si va poate monitoriza;
- medicamente impotriva fungilor (ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol);
- medicamente pentru tratarea bolilor de inima (verapamil si diltiazem);
- ritonavir (inhibitor specific de proteaza, medicament pentru tratarea virusului HIV);
- ciclosporina (acest medicament face ca sistemul imunitar al corpului dumneavoastra sa
functioneze mai putin eficient impotriva infectiilor (o infectie este o inflamatie cauzata
de bacterii sau virusi. Sistemul imunitar ofera protectie impotriva bolilor).

Daca utilizati unul dintre medicamentele de mai sus, este posibil ca medicul dumneavoastra sa
ajusteze doza de comprimate Colchicine Ria sau sa intrerupa temporar tratamentul cu
comprimate Colchicine Ria. Daca aveti probleme hepatice sau renale si utilizati unul dintre
medicamentele de mai sus, nu trebuie sa utilizati comprimate Colchicine Ria.

Informati-va medicul sau farmacistul daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:

- Utilizarea medicamentelor de mai jos in timp ce sunteti tratat cu colchicina poate
provoca boli musculare severe (miopatie) si leziuni ale muschilor (hnumite rabdomioliza.
Puteti avea dureri musculare care nu dispar, crampe musculare, senzatie de slabiciune
musculara, uneori urinad de culoare cola, senzatie de riu):

Statine, cum ar fi simvastatina, fluvastatina sau pravastatina (acestea sunt
medicamente utilizate pentru scaderea colesterolului),

fibrati (de exemplu, gemfibrozil, fenofibrat — medicamente utilizate pentru scaderea
colesterolului si a unor grasimi din sange),

digoxina (medicament pentru tratamentul insuficientei cardiace si al aritmiilor),
cimetidind (medicament impotriva ulcerului gastric sau duodenal) si tolbutamida
(medicament care scade glicemia). Efectul colchicinei poate fi astfel amplificat,
vitamina B12 (cianocobalamina). Colchicina poate reduce absorbtia vitaminei B12 din
stomac si intestin.

La ce trebuie sa fiti atenti in legatura cu mancarea si bautura?
Nu beti suc de grapefruit si nu consumati grapefruit in timp ce utilizati acest medicament.

Sucul de grapefruit poate creste cantitatea de colchicina din sange si poate provoca
intoxicatie.
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Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati?
Contactati medicul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Nu trebuie sa utilizati acest medicament daca sunteti gravida sau puteti ramane gravida in
timpul tratamentului pentru guta sau febra mediteraneana familiala (FMF). Daca ramaneti
gravida in timpul tratamentului cu acest medicament sau in termen de 3 luni de la incheierea
tratamentului, medicul dumneavoastra trebuie sa va ofere informatii despre posibila aparitie a
malformatiilor congenitale. Acest lucru se numeste consiliere genetica.

Alaptarea

Substanta activa colchicina ajunge in laptele matern.

Acest medicament nu trebuie utilizat la femeile cu guta care alapteaza. La femeile cu febra
mediteranean3 familiala (FMF) care aldpteaza, trebuie sa se decida fie sa se opreasca
alaptarea, fie sa se opreasca terapia cu colchicing, sau sa nu se inceapa tratamentul. Beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie trebuie cantarite unul impotriva
celuilalt.

Fertilitatea

Dac3a febra mediteraneana familiald (FMF) nu este tratata, aceasta poate duce si la infertilitate.
Prin urmare, utilizarea acestui medicament trebuie cantarita in raport cu riscurile posibile.
Medicamentul poate fi luat in considerare daca simptomele sunt atat de severe incat este
necesar tratamentul.

Daca colchicina este utilizata pentru tratamentul gutei acute sau pentru profilaxia unui atac de
guta in timpul initierii unei terapii de scadere a uratului

Pacientii de sex masculin nu trebuie sa conceapa un copil in timpul si timp de cel putin 6 luni
dupa incheierea tratamentului cu colchicina. Daca in aceasta perioada apare totusi o sarcing,
trebuie oferit sfat genetic.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Atentie: puteti deveni somnolent sau ametit. Daca aveti aceste simptome, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

Comprimatele Colchicine Ria contin lactoza

Acest medicament contine lactoza monohidrat.

V-a spus medicul dumneavoastra ca nu tolerati anumite zaharuri? Atunci contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.

3. Cum utilizati acest medicament?

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta?

Medicul dumneavoastra va va spune cat de mult din acest medicament trebuie sa luati si cat
timp trebuie sa il luati.
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Colchicina poate fi toxica. De aceea, este important sa nu luati mai mult decat doza prescrisa.

Guta

Utilizare la adulti:

Dozaj pentru un atac brusc de guta:

Doza recomandata este de 0,5 mg de 2 pana la 3 ori pe zi. Este posibil sa primiti mai intai o
doza de inceput de 1 mg. Tratamentul trebuie oprit daca apar simptome gastrointestinale si
daca medicamentul nu are efect dupa 2 pana la 3 zile.

Cura trebuie oprita daca simptomele s-au ameliorat sau daca s-a luat o doza totala de 6 mg de
colchicina. Nu trebuie sa luati mai mult decat aceasta in timpul unei cure de tratament.

Dupa o cura cu acest medicament, trebuie sa asteptati cel putin 3 zile Thainte de a incepe o
noua cura.

Dozaj pentru prevenirea unui atac de guta:
Doza normala este de 0,5 mg pana la 1 mg pe zi, de luat seara.

Febra mediteraneana familiala

Utilizare la adulti

Doza recomandata este de 1-3 mg pe zi. Doza poate fi administrata ca o singura doza. Primiti
o doza mai mare de 1 mg pe zi? Atunci aceasta poate fi impartita in doua portii pe parcursul
zilei.

Daca simptomele nu se amelioreaza, doza de colchicina trebuie crescuta treptat pana la
maximum 3 mg pe zi. La fiecare crestere a dozei zilnice trebuie monitorizate cu atentie
efectele secundare.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani

La copiii cu febra mediteraneana familiala (FMF), doza recomandat& depinde de varsta.
- Copii sub 5 ani: 0,5 mg pe zi;
- Copiiintre 5 si 10 ani: 1 mg pe zi;
- Copii peste 10 ani: 1,5 mg pe zi.

La copiii cu boala amiloidoza renald (depunere neobisnuitd de proteine in tesuturi si organe in
rinichi) poate fi necesar ca doza si fie crescuta pana la 2 mg pe zi.

Daca aveti probleme renale si hepatice

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va reduca doza acestui medicament; doza este de
0,5 mg colchicina pe zi si trebuie sa fiti monitorizat cu atentie pentru efecte secundare. Nu
luati acest medicament daca aveti probleme grave cu rinichii sau ficatul. Vedeti sectiunea 2:
‘Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?’

Cum utilizati acest medicament si cum il luati?
Oral (pe cale bucal)
Tableta trebuie luata cu un pahar de apa.

Durata tratamentului
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Medicul dumneavoastra va va spune cate tablete trebuie sa utilizati si cat timp puteti utiliza
tabletele.

Daca observati ca tabletele de colchicina sunt prea puternice sau prea slabe, contactati
medicul sau farmacistul.

Ati luat prea mult din acest medicament?
Daca ati utilizat prea multe tablete de Colchicina, contactati imediat medicul sau farmacistul.

Daca ati utilizat prea mult din acest medicament, contactati imediat medicul dumneavoastra
sau departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Luati acest prospect si orice
comprimate ramase de Colchicine Ria cu dumneavoastra. O doza prea mare din acest
medicament poate fi foarte toxica si chiar letala. Primele simptome ale supradozajului (care
apar in medie dupa 3 ore, dar posibil si mai tarziu) pot fi: greata, varsaturi, dureri abdominale,
diaree cu sange si tensiune arteriala scazuta.

Aproximativ 7 zile dupa administrare, poate aparea o crestere temporara a globulelor albe
(leucocitoza) si caderea parului.

Ati uitat sa luati acest medicament?
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca ati omis o doz3, luati-o cat mai curand posibil. Daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doz3, sariti peste doza uitata si luati medicamentul la ora obisnuita. Nu luati acest
medicament la un interval mai scurt decat cel prescris de medicul dumneavoastra. in caz de
indoialad, contactati intotdeauna medicul sau farmacistul.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Cand incetati brusc sa luati acest medicament, simptomele care existau ihainte de inceperea
tratamentului pot reaparea. Consultati intotdeauna medicul dumneavoastra daca intentionati
sa opriti tratamentul.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul
sau farmacistul.

4. Posibile efecte secundare
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea
le experimenteaza. Daca observati oricare dintre urmatoarele efecte secundare, opriti
utilizarea acestui medicament si contactati imediat un medic sau departamentul de urgenta al
celui mai apropiat spital:
Greata (senzatie de rau), varsaturi (a fi bolnav), dureri de stomac si diaree (vezi si
sectiunea 2 ,Atentionari si precautii”). Aceste efecte secundare sunt frecvente (pot
aparea la maximum 1 din 10 persoane)
Simptome precum febra, inflamatie a gurii, durere in gat, sangerare prelungita, vanatai
sau probleme ale pielii. Acestea pot fi semne ca aveti o problema grava de sange ca
urmare a depresiei maduvei osoase (vezi si sectiunea 2 ,Cand trebuie sa fiti deosebit de
atent cu acest medicament?”). Frecventa acestor efecte secundare nu este cunoscuta
(nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).
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Alte efecte secundare observate (cu frecventd necunoscuta) sunt:
Inflamatia nervilor care poate provoca durere, slabiciune, furnicaturi sau senzatie de
furnicaturi
senzatie de amorteala
Leziuni ale nervilor
Leziuni hepatice
Caderea parului
Eruptie cutanata
Durere sau slabiciune musculara
Dezintegrare musculara anormala care poate duce la probleme renale
(rabdomioliza)
Leziuni renale
Absenta menstruatiei
Menstruatie dureroasa
Deficit de vitamina B12
Durere in gat
Capacitate redusa de a produce sperma (numar scazut sau zero de spermatozoizi)

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, website:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalajul
blisterului si pe cutie dupa EXP. Aceasta consta intr-o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este
data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. Intrebati farmacistul ce s
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

Acest prospect nu contine toate informatiile despre medicamentul dumneavoastra. Daca aveti
intrebari sau nelamuriri, contactati medicul sau farmacistul.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este colchicina. Fiecare comprimat Colchicine Ria 0,5
mg contine 0,5 mg colchicina.
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Celelalte substante (excipienti) din acest medicament sunt lactozd monohidrat, amidon
pregelatinizat, glicolat de amidon de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, acid stearic.

Cum arata comprimatele Colchicine Ria si cate sunt intr-un ambalaj?

Comprimate de Colchicine 0,5 mg
Comprimate albe pana la alb-cenusii, rotunde, biconvexe, neacoperite, cu ,L” imprimat pe o
parte si netede pe cealaltd parte (aproximativ 5 mm diametru si aproximativ 2,6 mm grosime)

Comprimatele Colchicine Ria sunt ambalate in blistere din PVC/PVDC cu folie de inchidere din
aluminiu. Fiecare ambalaj contine 20, 30, 50, 60, 75, 90 si 100 comprimate.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator:

Detinatorul autorizatiei:
RIA Generics Ltd

The Black Church

St. Mary's Place, Dublin 7
D07 P4AX

Irlanda

Producator:

RIA Generics Limited

Cube Building, Monahan Road
Cork T12H1XY

Republica Irlanda

Pentru informatii si corespondenta in Olanda
Focus Care Pharmaceuticals B.V.

Westzijde 416

1506GM Zaandam

Tel. 075-6120511

Email: info@focuscare.nl

Tnregistrat in registru sub:

Colchicine Ria 0,5 mg comprimate RVG 121364

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri

Malta Colchicine 0.5 mg comprimate
Spania Colchicina RIA 1 mg comprimate
Olanda Colchicine Ria 0,5 mg si 1 mg comprimate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2024
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