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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

COLCHICINA BIOFARM 1 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine colchicind 1 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 94,57 mg
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate lenticulare cu margini netede de culoare alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul crizei acute de guta.
Profilaxia crizelor acute de gutd la pacientii cu gutd cronica, atunci cand se incepe un tratament
hipouricemiant.

4.2 Doze si mod de administrare

Criza acutd de guta

In prima zi se administreaza o doza de 3 comprimate Colchicina Biofarm (3 mg colchicind) repartizata in 3
prize; in ziua a doua si a treia doza este de 2 comprimate Colchicina Biofarm (2 mg colchicind) repartizata in
2 prize (dimineata si seara); din ziua a patra doza de intretinere este de 1 comprimat Colchicina Biofarm (1
mg colchicind) administrat seara.

La nevoie se pot folosi doze mai mari, divizate in mai multe prize, de exemplu Y2 comprimat Colchicina
Biofarm (0,5 mg colchicind) din 2 in 2 ore, pana la disparitia durerii sau la aparitia fenomenelor dispeptice
care impun intreruperea tratamentului. Se recomanda sa nu se depaseasca 6 comprimate Colchicina Biofarm
(6 mg colchicina) pe zi.

Este necesara instituirea cat mai rapida a tratamentului.

Profilaxia crizei acute

Doza este de 1 comprimat Colchicina Biofarm (1 mg colchicind) pe zi, administrat timp de cateva luni (3-6),
cu pauze de 10-15 zile; eventual, se poate folosi regimul fard pauze, cu doza de 'z -1 comprimat Colchicina
Biofarm (0,5 - 1 mg colchicind), zilnic sau la 2 zile, in functie de severitatea sindromului.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




Insuficienta renald severa, insuficientd hepatica severa.
Sarcina.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se administreaza cu precautie la varstnici, tarati, pacienti cu insuficientd renald si/sau hepatica usoara-
moderata, insuficientd cardiaca si afectiuni gastrointestinale.

Acest medicament contine lactoza monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficit de lactazd (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucozé-galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pot sa apard interactiuni medicamentoase cu ciclosporina, fenilbutazona, deprimantele maduvei
hematopoietice, citostatice, alcool etilic, unele antibiotice din clasa macrolidelor (eritromicina,
claritromicind) si medicamentele cu risc de a produce hemoragii.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Colchicina Biofarm este contraindicatd in timpul sarcinii.

Alaptarea
Deoarece colchicina trece in laptele matern nu se recomanda administrarea produsului in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Colchicina Biofarm nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente: foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1
pacient din 10), frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti), mai putin frecvente (care afecteaza
mai putin de 1 din 100 pacienti), rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti), foarte rare (afecteaza
mai putin de 1 din 10000 pacienti), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

In cazul utilizarii dozelor recomandate, reactiile adverse sunt rare.
Urmatoarele reactii adverse pot aparea, in special atunci cand sunt folosite doze mai mari decat cele
recomandate:

Tulburari hematologice si limfatice
Mai putin frecvente: deprimarea maduvei hematopoietice cu agranulocitoza, trombocitopenie si anemie

aplastica.

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata, varsaturi, diaree.

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: nevrite periferice
Foarte rare: tulburari neuromiopatice reversibile la Intreruperea tratamentului.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente: alopecie
Foarte rare: urticarie, eruptii cutante morbiliforme.




Tulburari ale aparatului genital
Foarte rare: azoospermie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Pot sa apara greata, varsaturi, diaree sangvinolenta, dureri abdominale sau pierderea cunostintei; tulburari
hematologice: leucocitoza apoi leucopenie, trombocitopenie; polipnee, alopecie (din ziua a zecea), toxicitate
renald acuta cu oligurie si hematurie; deces prin dezechilibre hidroelectrolitice, soc septic, stop respirator sau
soc cardiovascular.

Nu exista antidot. Nu se elimina prin hemodializa. Se recomanda tratament simptomatic si de sustinere a
functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antigutoase, produse ce nu modifica metabolismul acidului uric.
Codul ATC: MO4A CO01

Colchicina este un alcaloid din Colchicum autumnale L. cu actiune antiinflamatorie specificd in criza de
gutd. Ca mecanism probabil al acestei actiuni se considera scaderea secretiei de acid lactic de catre leucocite
si reducerea formadrii cristalelor de urati, precum si diminuarea fagocitozei §i a reactiei inflamatorii
consecutive.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare orald, colchicina se absoarbe din tractul gastrointestinal si intrd in circuitul enterohepatic.
Se elimina pe cale renala si prin fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Metilceluloza

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere AI/PVC a cate 20 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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