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Prospect

Prospectul: Informatii pentru utilizator
Colchicina Pharmaselect 1 mg comprimate

Colchicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati 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 pentru dumneavoastra. Nu 1l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale 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 in acest prospect:

Ce este Colchicind Pharmaselect comprimate si la ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Colchicina Pharmaselect comprimate
Cum se administreazad Colchicind Pharmaselect comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se depoziteaza Colchicind Pharmaselect comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii.

SAINAIE o

1. Ce este Colchicina Pharmaselect comprimate si la ce se utilizeaza

Colchicina Pharmaselect comprimate contine o substanté activa denumita colchicina.
Colchicina apartine grupei de medicamente Tmpotriva gutei si este folositd pentru a impiedica
sau tine sub control un atac de guta.

In cazul gutei, concentratia de acid uric din sange este ridicata. Prin urmare, cristalele de acid
uric pot precipita in zona umeda din articulatii. Colchicina inhiba raspunsul inflamator care
rezulta din aceasta.

Colchicina este prescrisa copiilor, adolescentilor si adultilor cu febrd mediteraneana familiala
(FMF) pentru a impiedica crizele si amiloidoza (depunerea anormala de proteine in tesuturi si

organe).

Trebuie sd discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Colchicind Pharmaselect Comprimate:
Nu luati Colchicind Pharmaselect comprimate:
- dacd sunteti alergic la colchicin a sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale acesteia

(enumerate la pct. 6).
- dacd aveti insuficienta renala severa




- dacd aveti insuficienta hepatica severa.
- daca aveti anomalii severe la nivelul sangelui;

Atentionari si precautii

Inainte sd luati Colchicind Pharmaselect comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca:

* aveti probleme cu inima, rinichii, ficatul sau sistemul digestiv

* sunteti in varsta si slabit

* aveti o problema sanguina

Colchicina Pharmaselect comprimate poate fi toxica, asa ca este important sa nu depasiti doza
prescrisa de medic.

Existd doar o ugoara diferenta intre o dozi eficientd de Colchicina Pharmaselect comprimate si
o supradoza. Prin urmare, daca apar simptome cum ar fi senzatie de arsura la nivelul gurii sau
gatului, greata (senzatia de rau), varsaturi (va este rau), durere de stomac si diaree, intrerupeti
administrarea de Colchicina\ Pharmaselect comprimate si contactati imediat medicul (vezi si
pct. 4, ,,Reactii adverse posibile”).

- Daca dezvoltati simptome de afectiuni sanguine, cum ar fi febra, inflamatii la nivelul furii,
durere in gat sau singerare prelungitd, aparitia unor vanatai sau probleme la nivelul pielii,
intrerupeti administrarea acestui medicament gi contactati imediat medicul. Acestea pot fi semne
ca aveti o problema sanguina grava si este posibil ca medicul sa doreasca sa vi se faca imediat
analize de sange (vezi si pct. 4, ,,Reactii adverse posibile™).

- Colchicind Pharmaselect comprimate poate duce la o scadere grava a functiei maduvei osoase
(disparitie anumitor celule albe din sdnge (agranulocitozd), numar mic de trombocite
(trombocitopenie), reducerea pigmentului sanguin si a celulelor rosii din sdnge din cauza lipsei
de productie de celule rosii din sange (anemie aplastici). In special anemia aplastici indica un
risc crescut de deces. Este necesara monitorizarea periodica a sangelui.

Copii si adolescenti cu varsta de pana la 18 ani

Pentru administrarea la copii, Colchicind a poate fi prescrisd numai sub supravegherea unui
medic specialist, cu cunostintele si experienta adecvate. Nu exista date privind efectul
administrarii colchicinei pe termen lung la copii. Colchicina este prescrisa in special copiilor si
adolescentilor cu febra mediterancana familiala.

Alte medicamente si Colchicind Pharmaselect Comprimate:

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Administrarea unui alt medicament in timpul administrarii de
Colchicina Pharmaselect comprimate poate afecta modul in care functioneaza acesta sau alte
medicamente.

Se recomanda prudenta la administrarea concomitentd de medicamente care pot afecta
hemoleucograma sau pot afecta negativ functia hepatica sau renala.

Cand se administreaza Colchicind Pharmaselect comprimate in asociere cu oricare dintre
urmatoarele medicamente, este mai probabil sa apara reactii adverse datorita toxicitatii
colchicinei, iar acestea pot fi grave si pot pune viata in pericol:

Utilizarea concomitentd a Colchicind ei cu aceste medicamente trebuie evitata. -
- eritromicina si claritromicind (anumite antibiotice, medicamente impotriva infectiilor
bacteriene). Utilizarea concomitenta a colchicinei si a acestor antibiotice poate duce la
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intoxicatie cu colchicina. Ori de cate ori este posibil, evitati administrarea concomitentd. Daca
nu este disponibil niciun tratament alternativ, medicul va poate reduce doza de colchicina si va
poate tine sub supraveghere;

- Ketoconazal, itraconazol, voriconazol (medicamente antifungice)

- Verapamil si diltiazem (medicamente folosite pentru a trata afectiunile inimii);

- Ritonavir (medicament inhibitor de proteaza specific folosit pentru tratarea HIV).

- Ciclosporina (medicament folosit pentru a reduce rezistenta organismului la infectii, suprimand
sistemul imunitar).

Daca luati oricare dintre medicamentele de mai sus, este posibil ca medicul sa doreasca sa va
ajusteze doza de Colchicind Pharmaselect comprimate sau s va intrerupd temporar tratamentul
cu Colchicina Pharmaselect comprimate. Daca aveti probleme cu ficatul sau cu rinichii si luati
oricare dintre medicamentele de mai sus, nu trebuie sa luati Colchicind Pharmaselect
comprimate.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre
urmatoarele:

- Administrare urmatoarelor medicamente in perioada in care sunteti tratat cu colchicina
poate duce la o afectiune musculard grava (miopatie) si distrugerea tesutului muscular, insotita
de crampe musculare, febra si decolorare 1n rosu-brun a urinei (rabdomioliza):

e simvastatin, fluvastatin sau pravastatin (statine, medicamente folosite pentru a scidea
colesterolul)

e fibrati (de exemplu gemfirbozil, fenofibrat - medicamente folosite pentru a scadea
colesterolul si anumite grasimi din sange)

e digoxinad (medicament folosit pentru a trata insuficienta cardiaca si aritmiile).

- cimetidina (folosita pentru a reduce ulcerul intestinal sau gastric) si tolbutamida (folosita
pentru scaderea zaharului din sange). Acestea pot creste efectul colchicinei

- vitamina B12 (cianocobalamina). Colchicina a poate reduce absorbtia de vitamind B12 din
tractul gastrointestinal.

Colchicina Pharmaselect Comprimate cu alimente, bauturi

Administrarea concomitentd de suc de grepfrut si Colchicina a trebuie evitatd. Sucul de grepfrut
poate creste cantitatea de colchicind din sdnge si poate duce la intoxicatie.

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

Sarcina

Nu trebuie sa luati Colchicind Pharmaselect comprimate dacd sunteti sau ati putea fi gravida in
timpul tratamentului pentru guta si febra mediteraneana familiala. Daca, cu toate acestea, apare
sarcina in timpul tratamentului cu Colchicind Pharmaselect comprimate sau in decurs de 3 luni
de la terminarea tratamentului, se recomanda consult genetic.

Alaptarea
Substanta activa Colchicina a trece in laptele matern.

Colchicina Pharmaselect comprimate nu trebuie administratd femeilor cu guta care alapteaza.
La mamele cu FMF care aldpteaza trebuie luata decizia daca sa se Intrerupa aldptarea sau sa se
intrerupa/opreasca terapia cu colchicind, avandu-se in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si
beneficiul terapiei pentru femeie.

Fertilitatea



Deoarece ciclul FMF fara tratament poate duce si la infertilitate, administrarea de Colchicina
Pharmaselect comprimate trebuie evaluata in raport cu posibilele riscuri si poate fi avuta in
vedere, daca este necesara clinic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Trebuie avuta in vedere posibilitate de aparitie a somnolentei si ametelii. Daca va simtiti afectat,
nu conduceti si nu folositi utilaje.

Continutul Colchicind Pharmaselect comprimate
Colchicina Pharmaselect comprimate contine lactoza monohidrat.

Daca medicul v-a spus ca aveti intoleranta la unele glucide, va rugam sa contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.

3. Cum se administreaza Colchicind Pharmaselect Comprimate

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

Medicul dumneavoastra va va spune cate tablete de Colchicind Pharmaselect comprimate sa
luati si cat timp.

Colchicina a poate fi toxica. Prin urmare, este importanta sa nu folositi doze mai mari decat cele
prescrise de medic.

Guta

Administrare la adulti:

Doza intr-un atac de guta acut:

Doza recomandata este de 0,5 mg de doua sau trei ori pe zi, posibil precedata de o doza initiala
de 1 mg. Tratamentul trebuie intrerupt dacé apar simptome gastrointestinale si nu apare niciun
efect dupa 2 pana la 3 zile.

Ciclul de tratament ar trebui incheiat atunci cand se amelioreaza simptomele sau cand s-a
administrat o doza totald de 6 mg de Colchicina a. Nu trebuie sd urmati mai mult decat un ciclu
de tratament.

Dupa finalizarea unui ciclu de tratament cu Colchicina Pharmaselect comprimate, nu trebuie sa
incepeti alt ciclu timp de cel putin trei zile.

Doza pentru prevenirea unui atac de guta:
Doza uzuala este de 0,5 mg sau 1 mg pe zi si trebuie administrata seara.

Febra mediteraneana familiala

Doza recomandata este de 1 - 3 mg pe zi. Doza poate fi administratd ca doza unica sau impartita
in doud administrari pe parcursul zilei (in cazul dozelor de peste 1 mg/zi).

Daca simptomele nu se reduc, doza de Colchicina & trebuie crescuta treptat, pana la 3 mg/zi.
Fiecare crestere a dozei trebuie monitorizata atent pentru a se observa reactiile adverse.

Administrarea la copii si adolescenti cu vdrsta de pand la 18 ani
La copiii cu febra mediteraneana familiala, doza recomandatd depinde de varsta.
- Copii cu varsta sub 5 ani: 0,5 mg/zi;



- Copii cu varsta cuprinsa intre 5 si 10 ani: 1 mg/zi;
- Copii cu varsta peste 10 ani: 1,5 mg/zi.

La copiii cu neuropatie amiloida, este posibil ca doza sa trebuiasca crescura la 2 mg pe zi.

Daca aveti afectiuni renale sau hepatice

Medicul va poate reduce doza de tablete de Colchicina &, de 0,5 mg pe zi, si trebuie sa fiti
monitorizati atent pentru a se identifica reactiile adverse. Nu luati Colchicina Pharmaselect
comprimate daca aveti probleme renale sau hepatice grave, vezi pct. 2: ,,Ce trebuie sa stiti
inainte sa luati Colchicind Pharmaselect comprimate”.

Modul si calea de administrare

Oral (pe gurd)

Comprimatul trebuie Inghitit cu un pahar de apa.

Pentru copii cu varsta mai micé de 1 an, se poate avea in vedere o solutie orald de colchicina.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate sa luati si cat timp puteti lua
comprimatele.

Daca observati ca comprimatele de colchicina au un efect prea puternic sau prea scazut,
contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daci luati mai multe Colchicind Pharmaselect Comprimate decit trebuie

Daci ati luat prea multe Colchicind Pharmaselect Comprimate, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca luati mai multe Colchicind Pharmaselect Comprimate decét ar trebui, contactati imediat
un medic sau cea mai apropiata sectie de spital specializata in accidente si urgente. Luati acest
prospect si orice Colchicind Pharmaselect Comprimate care v-au rdmas. La o doza prea mare,
Colchicina Pharmaselect Comprimate poate fi extrem de toxica, chiar letald. Simptomele
precoce de supradoza (care apar in medie dupa 3 ore dar si mai tarziu) pot include greata,
varsaturi, durere de stomac, diaree cu sange si presiune arteriala scazuta.

La aproximativ 7 zile de la ingerare, pot aparea o crestere temporara a celulelor albe din sdnge
(leucocite) si caderea parului.

Daca uitati sa luati Colchicind Pharmaselect Comprimate
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati ratat o doza, luati-o cat mai curand posibil. Cu toate acestea, daca este deja aproape
momentul sa luati doza urmatoare, omiteti doza ratata si continuati cu programul de administrare
obisnuit. Nu luati Colchicind Pharmaselect comprimate la un interval mai scurt decét cel
prescris de medic. Daca nu sunteti sigur, intrebati intotdeauna medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Daca nu mai luati Colchicind Pharmaselect Comprimate
Daca intrerupeti brusc administrarea acestui medicament, simptomele prezentate inainte de
initierea tratamentului pot aparea din nou. Consultati intotdeauna medicul dumneavoastra daca

intentionati sa opriti administrarea.

Aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament? Adresati- va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Dacd observati oricare dintre reactiile adverse urmatoare, nu mai luati
Colchicind Pharmaselect comprimate si contactati imediat un medic sau cea mai apropiata sectie
de spital specializatd in accidente si urgente:

Stomac si intestine
Frecvente (pot afecta pana la 1 persoand din 10): Greata, varsaturi, crampe abdominale si diaree.

Frecventa este necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile), cu exceptia
cazului cand se specifica

Sistemul nervos

Tulburari ale sistemului nervos

afectiuni ale nervilor (neuropatie), inflamarea nervilor asociata cu durere, tulburari senzoriale si
uneori o functie nervoasa afectatd (nevrita periferica).

Vase de sange
Colchicina a poate genera modificari importante la nivelul maduvei osoase (deprimarea maduvei

osoase), generand o modificare a presiunii arteriale, reducerea numarului de celule albe din
sange (agranulocitoza) asociatd cu febra ridicata brusca, numar redus de trombocite, durere acuta
de gat si o forma grava de anemie (anemie aplastica).

Piele
Caderea parului, eruptie trecatoare pe piele.

Tractul urinar si rinichi
Colorare in rosu-brun a urinei (rabdomioliza).

Scheletul si muschii
afectiuni musculare (miopatie), deteriorarea anormala a muschilor, care poate duce la probleme
cu rinichii (rabdomioliza), durere musculara, oboseala.

Tulburari ale aparatului genital si sdnului

Absenta menstruatiei o perioada de 6 luni sau mai mult (amenoree), aparitia durerii si/sau
crampelor in timpul menstruatiei (dismenoree), o scadere a numarului de spermatozoizi din
sperma (oligospermie) si absenta completa din sperma (azoospermie).

Sistemul respirator
Durere in gt

Nutritie si metabolism
Deficit de vitamina B

Raportarea reactiilor adverse

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

puteti raporta reactiile adverse direct, pe:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanétescu 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 depoziteaza Colchicind Pharmaselect Comprimate
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in recipientul original, ferit de lumina.

Nu utilizati Colchicind Pharmaselect Comprimate dupa data de expirare inscrisa pe blister si
cutie sub forma EXP sau data EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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.

Acest prospect nu contine toate informatiile despre medicamentul dumneavoastra. Daca
aveti orice Intrebari sau daca nu sunteti sigur, adresati- va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Colchicind Pharmaselect Comprimate
Substanta activa a acestui produs este colchicina. Fiecare Colchicina Pharmaselect Comprimat 1
mg contine colchicind 1 mg.

Celelalte ingrediente (excipienti) sunt lactoza monohidrat, amidon pregelatinizat, amidonglicolat
de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, acid stearic, apa purificata

Cum arata Colchicind Pharmaselect Comprimate si continutul ambalajului

Colchicina Pharmaselect Comprimate 1 mg

Comprimate neacoperite albe sau aproape albe, rotunde, biconvexe, marcate cu litera ,,H” pe o
fata si netede pe cealalta fata, cu diametru de aproximativ 6 mm §i grosime de aproximativ 3,7
mm)

Colchicina Pharmaselect Comprimate este ambalatd in blistere de PVC-PVAC/Al cu folie de
acoperire din Al. Fiecare cutie contine 10, 15, 30, 45, 60 sau 90 de comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Wien

Austria

Fabricantul

RIA Generics Limited

Cube Building, Monahan Road, Cork
T12 HIXY

Irlanda



Daca doriti sa vedeti informatiile din acest prospect in alt format sau daca doriti sa raportati orice
reactie adversa, contactati detinatorul autorizatiei de punere pe piata specificat mai sus.

Acest prospect a fost revizuit ultima data in Ianuarie 2022.



