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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala
colchicina

Atentionare importanta!

Nu depasiti doza recomandata. Supradozarea, inclusiv ignorarea interactiunilor, poate provoca
intoxicatie letald, foarte dureroasa si ireversibild, cu urmari letale. Consultati pct. 2, 3 si 4 ale acestui
Prospect.

Acest medicament, inainte si dupa utilizare, nu trebuie ldasat la indemana altor persoane.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizagi Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala
Cum sa utilizati Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Colchicinad IASIS 0,25 mg/ml solutie orala

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orali si pentru ce se utilizeaza

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala contine substanta activa colchicina, care face parte dintr-o
clasa de medicamente numite antigutoase, care se utilizeaza pentru prevenirea si tratamentul crizelor de
guta.

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala este indicata la adulti:

o Pentru tratamentul gutei acute, asa-numitele crize de guta.
In guta, creste concentratia acidului uric din singe. Aceasta poate produce precipitarea cristalelor
de acid uric n lichidul sinovial din articulatii. Colchicina inhiba inflamatia care se produce.

o Pentru prevenirea crizelor de guta din perioada de initiere a tratamentului de scadere a uratilor.

o Pentru tratamentul pericarditei (o inflamatie a membranei inimii) acute si recurente, ca adjuvant
al terapiei cu aspirind/AINS.

La adulti, copii si adolescenti pana la 18 ani, Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala este indicata in

Febra Meditaraneana Familiala (FMF) pentru prevenirea crizelor si prevenirea amiloidozei, o boala rara
care apare atunci cand o proteina numita amiloid se acumuleaza in organe.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala
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Nu luati Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala

o Daca sunteti alergic la colchicind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

o Daca suferiti de o boala de sange severa

o Daca aveti probleme severe de rinich sau ficat

Atentionari si precautii

Diferenta dintre doza eficientd de Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orald si o dozad care poate
provoca simptome de intoxicatie medicamentoasa este micd, ceea ce inseamna cd o doza doar cu putin
mai mare poate provoca semne acute de intoxicatie medicamentoasa. Daca observati simptome ca greata
(stare de rau), varsaturi, dureri de stomac si diaree, opriti administrarea de Colchicind IASIS 0,25 mg/ml
solutie orald si contactati medicul dumneavoastra (vezi pct. 4 Reactii adverse posibile).

Inainte de a utiliza acest medicament, spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti
sau ati avut:

probleme cu ficatul sau rinichii.
boala a inimii sau vasculara.
probleme cu tractul gastrointestinal.
daca sunteti in varsta si slabit.
boala de sange.

daca sunteti gravida sau alaptati

Colchicina poate provoca o scddere severd a functiei maduvei osoase (disparitia anumitor celule
sanguine albe — agranulocitoza, scaderea numarului de plachete sanguine — trombocitopenie, scaderea
numarului si pigmentului celulelor rosii din sange, din cauza lipsei de producere a celulelor sanguine
rosii —anemia aplastica).

Pentru urmarirea modificarilor trebuie sa faceti regulat teste de sange.

Daca aveti o discrazie sanguind, boald gastrointestinald, valori crescute ale transaminazelor, creatininei
si troponinei, boald severa de ficat, miopatie si pericarditd bacteriand sau neoplzica, trebuie sa evitati
utilizarea Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala si adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca aveti simptome ca febra, inflamatia cavitatii bucale, dureri in gat, sdngerari prelungite, vanatai sau
probleme de piele, opriti administrarea medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
Acestea ar putea fi semne ca aveti o problemd grava de sange si medicul dumneavoastra v-ar putea
recomanda o testare a sngelui. (vezi pct. 4 Reactii adverse posibile).

Utilizarea de lunga durata a colchicinei poate produce o scadere a vitaminei B12.

Copii si adolescenti varsta sub 18 ani,

La copii colchicina trebuie utilizata numai sub supravegherea medicului specialist si numai pentru Febra
Meditareneana Familiald pentru prevenirea crizelor si a amiloidozei. Nu sunt disponibile informatiile
privind utilizarea de lunga durata a colchicinei la copii si adolescenti. Pentru indicatiile de tratament al
episoadelor acute de gutd, prevenirea crizelor de guta si tratamentul pericarditei acute si recurente, nu
se cunoaste daca acest medicament este sigur si eficace atunci cand este utilizat la copii si adolescenti

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orali impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Se recomanda utilizarea cu precautie a acestui medicament impreuna cu medicamente care pot afecta
tabloul sanguin sau pot sa influenteze negativ functia ficatului sau a rinichilor. In aceastd situatie
adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca Colchicind IASIS 0,25 mg/ml solutie orala este utilizata impreuna cu oricare dintre medicamentele
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de mai jos, din cauza toxicitatii colchicinei, reactiile adverse sunt mai probabile si pot fi foarte grave.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- eritromicina, telitromicind, claritromicina si azitromicina (antibiotice utilizate pentru tratamentul
infectiilor bacteriene). Utilizarea acestor antibiotice pe perioada tratamentului cu colchicina poate
provoca intoxicatie medicamentoasd. Daca este posibil, nu utilizati aceste antibiotice pe perioada
in care luati colchicina. Dacd nu exista altd posibilitate de tratament, medicul dumneavoastra ar
putea sa reduca doza de colchicini si sa va tind sub observtie;

- ketoconazol, itraconazol, voriconazol (medicamente antifungice). Nu trebuie sa utilizati aceste
medicamente pe perioada tratamentului cu colchicing;

- ritonavir, atazanavir, amprenavir, saquinavir, nelfinavir, fosamprenavir si indinavir (inhibitori de
proteaza utilizati in tratamentul infectiei cu HIV). Nu trebuie sa utilizati aceste medicamente pe
perioada tratamentului cu colchicing;

- verapamil, quinidina si diltiazem (medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor de inima).

- ciclosporina (medicament care scade rezistenta organismului la infectii prin supresia sistemului
imunitar).

La pacientii cu afectare a functiei rinichilor si a ficatului, de orice grad, trebuie evitata ori de cate ori

este posibil, utilizarea combinatd a colchicinei cu inhibitori de P-gp si/sau inhibitori puternici de

CYP3AA4.

Deasemenea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare din cele de mai jos:

- utilizarea urmatoarelor medicamente pe perioada cét luati colchicina poate sa provoace o boalad
musculara grava (miopatie) si deteriorarea tesutului muscular, insotita de crampe musculare, febra
si urina de culoare rosu-maroniu (rabdomioliza):

. simvastatind, fluvastatind sau pravastatina (statine, medicamente pentru scidderea
colesterolului)

o fibrati (medicamente pentru scaderea colesterolului si a grasimilor din sange)

o digoxin (medicament pentru tratamentul insuficientei cardiace si aritmiilor).

- cimetidina (pentru tratamentul ulcerului gastric si intestinal) si and tolbutamida (pentru scaderea
glucozei din sdnge). Acestea pot creste efectul colchicinei.

- vitamina B12 (ciancobalamina). Colchicina scade absorbtia vitaminei BI12 din tractul
gastrointestinal.

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orali impreuni cu alimentele
Nu consumati suc de grapefruit pe durata tratamentului cu Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Femeile cu potential fertil

Tratamentul gutei acute sau prevenirea crizelor de guta in perioada de initiere a terapiei de scadere a
uratilor

Femeile cu potential fertil trebuie sd urmeze tratament contraceptiv eficient pe perioada si incé cel putin
3 luni dupa terminarea tratamentului cu Colchicind IASIS 0,25 mg/ml solutie orald pentru gutd. Daca,
totusi, apare o sarcind in aceasta perioada, trebuie urmata o consiliere genetica.

Sarcina

Tratamentul gutei acute sau prevenirea crizelor de guta in perioada de initiere a terapiei de scadere a
uratilor:

Nu utilizati Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orald daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravidd. Dac4, totusi, apare o sarcind in perioada tratamentului cu Colchicina TASIS 0,25 mg/ml solutie
orald, sau in primele 3 luni de la oprirea tratamentului, trebuie urmata o consiliere genetica.

Tratamentul FMF

Deoarece, fard tratament, evolutia FMF poate deasemenea sa afecteze negativ sarcina, utilizarea

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orald pe perioada sarcinii trebuie evaluata in raport cu riscurile
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posibile si, poate fi luaté in considerare, daca este necesara din punct de vedere clinic.

Alaptarea:
Substanta activa, colchicina, trece in laptele matern.

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orald nu se utilizeaza la femeile cu guta care alapteaza.
La femeile care alapteaza si au FMF, decizia de a opri alaptarea sau oprirea tratamentului cu colchicina
trebuie sa aiba 1n vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru mama.

Fertilitatea:

Tratamentul gutei acute sau prevenirea crizelor de gutd in perioada de initiere a terapiei de scadere a
uratilor:

Barbatii nu ar trebui sd conceapd un copil pe perioada si ncad cel putin 6 luni dupa tratamentul cu
colchicina. Daca, totusi, apare o sarcina in aceasta perioada, trebuie urmata o consiliere genetica.

Tratamentul FMF:

Deoarece, fara tratament, evolutia FMF poate deasemenea sa produca infertilitate, utilizarea Colchicina
IASIS 0,25 mg/ml solutie orald trebuie evaluatd in raport cu riscurile posibile si, poate fi luata in
considerare, daca este necesara din punct de vedere clinic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt informatii disponibile referitoare la influenta colchicinei asupra capacitdtii de a conduce

vehicule si de a folosi utilaje. Cu toate acestea, este posibil sa apara somnolenta si ameteala.

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala contine
Sodiu: acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23mg) pe 1 ml, adica practic ‘nu contine sodiu’.

Parahidroxibenzoat de metil sodic: acest medicament contine parahidroxibenzoat de metil sodic 2 mg
pe 1 ml.
Poate cauza reactii alergice (posibil intarziate).

3. Cum sa luati Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

La depasirea dozei, colchicina are ptential toxic, de aceea este foarte important sa respectati doza
recomandatd de medicul dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca simtiti ca efectul colchicinei solutie orald
este prea puternic sau prea slab.

Utilizarea la adulti

Utilizarea in guta

Tratamentul crizelor acute de guta:

Doza recomandata este de 2 ml solutie orala (0,5 mg colchicind) de 2 pana la 3 ori pe zi. Medicul
dumneavoastra poate decide sa recomande o doza suplimentara de 4 ml solutie orald (1 mg colchicina)
in prima zi de tratament. Tratamentul trebuie efectuat pana la rezolvarea crizei acute, sau mai devreme
daca apar simptome gastrointestinale sau daca dupa 2-3 zile nu se observa efecte.

Doza maxima este de 24 ml solutie orala (6 mg colchicina) pe durata unei cure.

Dupa terminarea unei cure cu Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala (sau alt medicament care
contine colchicind), o noua cura se incepe dupa de cel putin 3 zile (72 ore).



Prevenirea crizelor de guta:.
Doza recomandata este de 2 — 4 ml solutie orald (0,5 — 1 mg colchicind) pe zi, administrata seara.
Medicul dumneavoastra va indica durata tratamentului cu Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala.

Dozele in cazul afectarii functiei ficatului sau a rinichilor

Daca suferiti de afectarea functiei ficatului sau a rinichilor, doza recomandata este de 2 ml solutie orala
(0,5 mg colchicina) pe zi, cu monitorizare atenta. In cazul Tn care functia ficatului sau a rinichilor este
alterata sever, nu utilizati acest medicament, vezi pct. 2 de mai sus ”Nu luati Colchicina IASIS 0,25
mg/ml solutie orala”.

Utilizarea in pericardita acutd si recurentd

Doza recomandata este de 2 ml solutie orala (0,5 mg colchicing) pe zi daca aveti greutatea corporala sub
70 kg sau daca nu tolerati doze mai mari.

Doza recomandata este de 2 ml solutie orala (0,5 mg colchicind) de 2 ori pe zi daca aveti greutatea
corporala peste 70 kg.

Durata tratamentului este de 3 luni in pericardita acuta si de 6 luni in pericardita recurenta.

Cu toate acestea, doza va fi stabilitd de medicul dumneavoastra, pe baza starii dumneavoastra clinice
(functia ficatului si a rinichilor).

Copii si adolescenti
Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala nu se recomanda a fi utilizata pentru tratamentul gutei acute,
prevenirea crizelor de gutd, a pericarditei acute si recurente la copii si adolescenti.

Utilizarea in Febra Mediteraneana Familiald

Adulti
Doza recomandata este de 4 — 12 ml solutie orala (1 — 3 mg colchicina) pe zi, luata ca doza unica, sau
divizata in 2 doze zilnice (pentru dozele peste 4 ml solutie orala pe zi).

Daca nu apare raspuns terapeutic la doza standard, medical dumneavoastra poate creste treptat doza de
colchicina, pana la maximum de 12 ml solutie orala (3 mg colchicina) pe zi. Medicul dumneavoastra
trebuie sa urmareasca cu atentie reactiile adverse la fiecare crestere a dozei de colchicina.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

Colchicina are potential toxic, de aceea este important sa nu se depaseasca doza recomandata de medic.
La copii ti adolescentii cu Febra Mediteraneana Familiald, doza recomandata este in functie de varsta.
Urmatoarele doze zilnice pot fi administrate, fie ca doza unica, fie divizate in 2 doze zilnice (pentru
dozele mai mari de 4 ml solutie orala pe zi):

o Copii <5 ani: 2 ml solutie orala (0.5 mg colchicina) pe zi

o Copii intre 5-10 ani: 4 ml solutie orala (1 mg colchicina) pe zi

. Copii >10 ani: 6 ml solutie orala (1,5 mg colchicina) pe zi

Copii si adolescenti cu nefropatie amiloida
Dozarea colchicinei se creste treptat cu cate 0,25 mg pana la maximum 8 ml solutie orala (2 mg
colchicina) pe zi. Fiecare crestere zilnica a dozei trebuie atent monitorizata pentru reactiile adverse.

Dozarea in caz de afectare a functiei ficatului sau rinichilor

In cazul in care suferiti de afectarea functiei ficatului sau rinichilor, doza recomandtd trebuie
Tnjumatatita. In cazul Tn care functia ficatului sau a rinichilor este alterati sever, nu utilizati acest
medicament, vezi pct. 2 de mai sus ”Nu luati Colchicind IASIS 0,25 mg/ml solutie orala”.

Mod de administrare

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala se administreazd numai pe cale orala.

Va rugam sa utilizati seringa orala inclusd pentru a va administra doza specifici — a se vedea

instructiunile de mai jos. Seringa poate fi utilizata pentru a va masura doza prin tragerea lichidului la
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marcajul corect de pe seringa.

Cum se utilizeaza seringa orald:

Agitati bine sticla, asigurandu-va cé aveti capacul bine atasat de (5.
flacon. G/
N—

Scoateti capacul.
2. Nota: Pastrati capacul aproape pentru a inchide flaconul dupa (. v
fiecare utilizare.

Asigurati-va ca adaptorul de plastic este plasat in gatul sticlei. | .|
3. Nota: Adaptorul trebuie sa rimana intotdeauna in sticla. \

4.  Luati seringa si verificati ca pistonul este impins complet in jos.

Tineti flaconul in pozitie verticala si introduceti ferm seringa
orald 1n adaptorul de plastic. =

6. Intoarceti sticla cu seringa indreptati in jos.

Trageti incet pistonul complet in jos, astfel incat seringa sa se
umple cu medicament. Impingeti incet pistonul inapoi complet
pentru a elimina orice bule mari de aer care pot fi prinse in
interiorul seringii orale.

S=>



Daca luati mai mult Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala decat trebuie

10.

11.

12.

Apoi trageti Incet pistonul Tnapoi la volumul de care aveti nevoie
pentru doza dumneavoastra.

Intoarceti toata sticla cu seringa In sus si scoateti seringa din
sticla.

Doza de medicament poate fi acum inghitita direct din seringa
orala. Va rugam sa va asigurati cd sunteti in pozitie verticala, iar

pistonul trebuie impins Incet pentru a va permite sa inghititi doza.

Inchideti capacul cu dispozitiv de protectie pentru copii dupa
utilizare. lasand adaptorul pe loc.

Curatare: dupa utilizare, demontati pistonul si clatiti atat corpul
seringii, cat ti pistonul cu apa de la robinet si stergeti cu un
servetel sau hartie uscata si curata.

bl
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Daca luati mai mult Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala, decét ar trebui, sau de exemplu, un copil
ia acest medicament accidental, exista riscul intoxicatiei.
Contactati imediat medicul dumneavoastra, farmacistul sau cel mai apropiat spital cu departament de
urgenta.

Semne de intoxicagie:
Simptome timpurii de supradozaj apar dupa doar caaeva ore de la ingestia unei doze prea mari de
Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala. Aceste simptome sunt: senzagie de arsura in gat,
stomac si pe piele, greata, varsaturi, crampe abdominale, si diaree cu sange, ceea ce poate provoca
0 scadere a pH-ului din sange deshidratare, scaderea tensiunii arteriale si stare de soc.
Ulterior, la 24-72 de ore dupa ingestia unei doze prea mari, pot sa apara urmatoarele simptome
care pun viata in pericol: tulburarea starii de constienta si, posibil, stari delirante (delir), coma,
simptome de paralizie, greutate in respiratie, retentie de lichid in plamani, afectarea rinichilor,
circulagia sangelui scazuta si atac de cord



o La circa 7 zile dupa ingestia unei doze prea mari poate sa apara o crestere temporara a numarului
de celule albe din sange (leucocitoza) si caderea parului.

Daca uitati sa luati Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala

Nu utilizati o doza dubla daca ati uitat sa luati o doza.

Daca uitati o doza, utilizati-o imediat ce va amintiti. Dacd nu va amintiti pana cand a venit momentul sa
utilizati doza urmitoare, lasati doza uitata si continuati orarul obisnuit de administrare. Intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca incetati sa luati Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala

Daca opriti brusc administrare acestui medicament, sSimptomele pe care le-ati avut inainte de tratament
pot sa reapard. Nu trebuie s opriti administrarea acestui medicament fard a discuta in prealabil cu
medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privier la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

OPRITI administrarea Colchicind IASIS 0,25 mg/ml solutie orala si contactati imediat un medic sau cel

mai apropiat spital cu departament de urgenta dacé observati oricare din urmatoarele reactii adverse:

- Greata, varsaturi, durere abdominala si diaree. Aceste reactii adverse sunt frecvente (pot afecta
pand la 1 din 10 persoane)

- Slabiciune musculara (miopatie), urina colorata in rosu pana la maro (rabdomioliza), dureri
musculare, oboseala. Frecventa acestor reactii nu este cunoscuta (nu se poate estima din
informatiile disponibile)

- Infectii cu simptome ca febra mare, durere severa in gat, inflamatia cavitatii bucale (deprimarea
maduvei osoase cu agranulocitoza, pancitopenie, neutropenie, trombocitopenie, leucopenie) si
forma grava de anemie (anemia aplastica). Frecventa acestor reactii nu este cunoscuta (nu se
poate estima din informatiile disponibile)

- Hepatotoxicitate (afectarea ficatului), valori crescute ale transaminazelor. Frecventa acestor
reactii nu este cunoscuta (nu se poate estima din informatiile disponibile)

- Probleme ale rinichilor (alterarea functiei rinichilor). Frecventa acestor reactii nu este cunoscuta
(nu se poate estima din informatiile disponibile)

- Iritatii ale pielii cum ar fi urticarie, vezicule pe piele, roseatd, umflaturi. Aceste reactii adverse
sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane).

Au mai fost raportate urmatoarele reactii adverse:

- Caderea parului, roseata

- Durere n gat

- Neuropatie (boala a nervilor), inflamatia nervilor care poate provoca durere, amorteala si, uneori,
alterarea functiei nervului.

- Deficit de Vitamina B12

Frecventa acestor reactii nu este cunoscuta (nu se poate estima din informatiile disponibile).

S-au raportat si urmatoarele reactii adverse:

o Scéaderea numarului de spermatozoizi din lichidul seminal sau absenta totald a spermatoziozilor
din lichidul seminal.
o Absenta ciclului menstrual pentru o perioada de 6 luni sau mai lungd, cu dureri si/sau crampe in

timpul menstruatiei.
Aceste reactii adverse sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane).
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Copii si adolescenti cu virsta sub 18 ani
Nu sunt informatii disponibile referitoare la efectul utilizarii pe termen lung al colchicinei la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu Nr. 48, Sector 1

Bucuresti 011478 — RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd sau pe cutie dupa ‘EXP’. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere a flaconului, solutia poate fi pastrata pentru 3 luni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala

- Substanta activa este colchicina. Fiecare 1ml de solutie orala contine 0,25 mg de colchicina.

- Ceilalti excipienti sunt: Parahidroxibenzoat de metil sodic (E 219), acid citric, citrat de sodiu,
Sucraloza, Glicerol (E 422), aroma de portocale (preparat aromatizant, substante naturale aromatizante, 1,2-
propilenglicol (E 1520), alfa-Tocoferol (E 307)), apa purificata.

Cum arata Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala si continutul ambalajului

Colchicina IASIS 0,25 mg/ml solutie orala se prezintd ca o solutie limpede, incolora pana la aproape
incolord, fara particule vizibile.

Flacon din sticla de culoare bruna (tip IIT) de 60 sau 75 ml solutie orala nchis cu capac din
plastic sigilat cu deschidere securizatd pentru copii, cu adaptor pentru seringd si o seringa
dozatoare a 5 ml (cu gradatii la 0,1 ml.)

Detindtorul autorizatiei de Punere pe Piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de Punere pe Piata
IASIS PHARMACEUTICALS HELLAS S.A.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Filis Avenue 137
Kamatero

13451

Grecia

Fabricantul

lasis Pharmaceuticals Hellas S.A. - Koropi
Archimidous Street

Koropi

Attikis

194 00

Grecia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale

Grecia: Colchicine IASIS 0,25 mg/ml woco ddivpo.
Cipru: Colchicine IASIS 0,25 mg/ml oo ddivpo.
Romania: Colchicina TASIS 0,25 mg/ml solutie orala

Slovacia: Colchicine IASIS 0,25 mg/ml perorélny roztok

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2025.
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