Prospecto: informacion para el usuario

Colchicina Ria 1 mg comprimidos EFG

jAdvertencia importante!

No exceda la dosis recomendada. Una sobredosis, inclusive la causada por ignorar las
interacciones, puede provocar una intoxicacion mortal, muy dolorosa e irreversible con
desenlace mortal. Consulte las secciones 2, 3 y 4 de este prospecto.

El medicamento debe mantenerse fuera del alcance de otras personas antes y después
de su uso.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. (Ver seccion 4.)

Contenido del prospecto

Qué es Colchicina Ria y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Colchicina Ria
Como tomar Colchicina Ria

Posibles efectos adversos

Conservacion de Colchicina Ria

Contenido del envase e informacidn adicional
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1. Qué es Colchicina Ria y para qué se utiliza

Colchicina Ria contiene el principio activo colchicina.
Colchicina pertenece al grupo de los agentes antigotosos y se utiliza para prevenir o controlar un ataque de
gota.

En la gota, se incrementa la concentracidn de acido Urico en sangre. Como consecuencia los cristales de
acido urico pueden precipitar en los fluidos y tejidos que rodean las articulaciones. Colchicina inhibe la
respuesta inflamatoria provocada por ello.

Colchicina se prescribe a nifios, adolescentes y adultos con Fiebre mediterranea familiar (FMF) para
prevenir las convulsiones y amiloidosis (depdsito anomalo de proteinas en tejidos y 6rganos).
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Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora.
2. Qué necesita saber antes de tomar Colchicina Ria:

No tome Colchicina Ria:

si es alérgico a la colchicina o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

- si tiene insuficiencia grave de rifiones.

- si tiene insuficiencia grave del higado.

- si tiene anomalias graves de la sangre;

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar los comprimidos Colchicina si
* tiene problemas de corazon, rifiones, higado o aparato digestivo

* es una persona de edad avanzada y se encuentra débilitado

* tiene una enfermedad de la sangre

Los comprimidos de colchicina pueden ser toxicos de modo que es importante que no supere la dosis
prescrita por su médico.

Existe solo una pequefia diferencia entre una dosis eficaz de colchicina y una sobredosis. Por tanto, si tiene
sintomas como sensacion de ardor en la boca o la garganta, nauseas (sensacion de malestar), vomitos, dolor
de estdbmago o diarrea, deje de tomar los comprimidos de colchicina y pdngase en contacto inmediatamente
con el médico (ver también la seccion 4 ‘Posibles efectos adversos).

- si observa la aparicion de sintomas de trastornos sanguineos como fiebre, inflamacion de la boca, dolor
de garganta o sangrado prolongado, hematomas o problemas de piel, deje de tomar el medicamento y
péngase en contacto con su médico inmediatamente. Estos podrian ser signos de que tiene un grave
problema sanguineo y su médico puede que quiera que le hagan un analisis de sangre directamente (ver
también la seccion 4 “Posibles efectos adversos’).

- Los comprimidos de colchicina pueden provocar una grave reduccion de la funcion de la médula dsea
(desaparicion de determinados glébulos blancos de la sangre (agranulocitosis), bajo nimero de
trombocitos (trombocitopenia), reduccion del pigmento de la sangre y los glébulos rojos debido a la
falta de produccién de glébulos rojos (anemia aplasica). En especial, la anemia aplasica indica un alto
riesgo de muerte. Es necesaria la supervision regular de la sangre.

Nifios y adolescentes hasta I8 afios

Para el uso en nifios, colchicina puede ser prescrita solo bajo la supervision de un médico especialista con
el conocimiento y la experiencia necesarios. No existen datos sobre el efecto del uso a largo plazo de
colchicina en nifios. Colchicina es prescrita principalmente a nifios con fiebre mediterranea familiar

Otros medicamentos y Colchicina Ria:
Digale a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Tomar otro medicamento mientras toma colchicina puede afectar el

funcionamiento de éste o de los otros medicamentos.

Se aconseja precaucion con el uso concomitante de farmacos que pueden afectar al hemograma o afectar
adversamente a la funcion del higado o del rifion.

Cuando los comprimidos colchicina se toman junto con cualquiera de los siguientes medicamentos, los

efectos adversos debido a la toxicidad de la colchicina son mas probables y pueden ser graves y
potencialmente mortales:
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Se debe evitar el uso concomitante de colchicina con estos medicamentos.

- eritromicina y claritromicina (determinados antibioticos, agentes contra infecciones con bacterias). El
uso concomitante de colchicina y estos antibiéticos pueden provocar intoxicacion con colchicina.
Siempre que sea posible, evite el uso concomitante. Si no hay disponible un tratamiento alternativo, su
meédico puede reducir la dosis de colchicina y mantenerle bajo supervision;

- Ketoconazol, itraconazol, voriconazol (medicamentos antimicéticos);

- Verapamil y diltiazem (medicamentos utilizados para tratar la enfermedad cardiaca);

- Ritonavir (agente inhibidor especifico de proteasa usado para tratar el VIH).

- Ciclosporina (medicamento utilizado para reducir la resistencia del cuerpo a la infeccion mediante la
supresion del sistema inmune).

Si estd tomando cualquiera de los medicamentos antes mencionados, su médico puede querer ajustar su
dosis de colchicina o suspender temporalmente su tratamiento con colchicina. Si tiene problemas de higado
0 rifidn y esta tomando alguna de las medicinas antes mencionadas, no debe tomar colchicina.

Digale también a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Tomar los siguientes medicamentos durante el periodo en el que se le trata con colchicina puede
provocar un enfermedad muscular grave (miopatia) y rotura del tejido muscular, que va acompafiado de
calambres musculares, fiebre y coloracion marrén rojiza de la orina (rabdomiolisis):

e simvastatina, fluvastatina o pravastatina (estatinas, medicamentos utilizados para bajar el colesterol)

o fibratos (p. ej. gemfibrozilo, fenofibrato — medicamentos usados para bajar el colesterol y algunas grasas
en sangre)

¢ digoxina (medicamento utilizado para tratar el fallo cardiaco y las arritmias).

- cimetidina (usado para reducir las Ulceras gastricas o intestinales) y tolbutamida (usado para bajar el
azlcar en sangre). Pueden incrementar el efecto de colchicina

- vitamina B12 (cianocobalamina). Colchicina puede reducir la absorcién de vitamina B12 en el tracto
gastrointestinal.

Toma de Colchicina Ria con alimentos y bebidas

Se debe evitar el uso concomitante de zumo de pomelo y colchicina. EI zumo de pomelo puede aumentar la
cantidad de colchicina en sangre y provocar una intoxicacion.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No debe usar los comprimidos de colchicina si esta embarazada o puede quedarse embarazada durante el
tratamiento de gota y de fiebre mediterranea familiar. Si, a pesar de ello, se produce el embarazo durante el
tratamiento con colchicina o en los tres meses posteriores a la finalizacion del tratamiento, se debe realizar
un asesoramiento genético.

Lactancia

El principio activo colchicina pasa a la leche materna.

Colchicina no deben usarse en mujeres en periodo de lactancia con gota.

En las madres en periodo de lactancia con FMF, se debe tomar una decision sobre si suspender la lactancia
0 suspender/abstenerse del tratamiento con colchicina teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia
materna para el nifio y el beneficio del tratamiento para la mujer.

Fertilidad

Como la evolucion de FMF sin tratamiento también puede dar lugar a la infertilidad, el uso de colchicina
debe sopesarse frente a los riesgos potenciales y se puede considerar si es clinicamente necesario.
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En caso de que la colchicina se utilice para el tratamiento de la gota aguda o para la profilaxis de un
ataque de gota durante el inicio de la terapia para reducir los uratos.

Los pacientes varones no deben tener hijos durante y al menos 6 meses después de finalizar el tratamiento
con colchicina. Sin embargo, si el embarazo se produce durante este periodo, se debe solicitar
asesoramiento genético.

Conduccién y uso de maquinas

Se debe tener en cuenta la posibilidad de somnolencia y mareos. Si esta afectado, no conduzca ni use
maquinaria.

Colchicina Ria contiene lactosa: Si su médico le ha dicho que tiene una intolerancia a algunos azlcares,
pongase en contacto con su médico antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Colchicina Ria

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Su médico le dird cuantos comprimidos colchicina tomar y durante cuanto tiempo debe tomarlos.

Colchicina puede ser toxica. Por tanto, es importante no usar dosis mayores de las prescritas por su médico.

Gota

Uso en adultos:

Dosis en un ataque de gota agudo:

La dosis recomendada es 0,5 mg dos a tres veces al dia, posiblemente precedida por una dosis inicial de 1
mg. El tratamiento se debe interrumpir en caso de aparicion de sintomas gastrointestinales y de no tener
efecto después de 2 a 3 dias.

El ciclo del tratamiento debe terminar cuando se alivien los sintomas o cuando se haya tomado una dosis
total de 6 mg de colchicina. No debe tomar mas de un ciclo de tratamiento.

Después de finalizar el ciclo de tratamiento con colchicina , no debe iniciar otro ciclo de tratamiento
durante un plazo de al menos tres dias.

Dosis para prevenir un atague de gota:
La dosis habitual es de 0,5 mg a 1 mg al dia y se debe tomar por la noche.

Fiebre Mediterranea Familiar

Uso en adultos

La dosis recomendada es de 1 a 3 mg al dia. La dosis se puede administrar como una dosis Unica o se puede
dividir en dos administraciones a lo largo del dia (en caso de dosis por encima de 1 mg /dia).

Si los sintomas no disminuyen, se debe incrementar la dosis de colchicina paso a paso hasta 3 mg / dia.
Cada incremento de dosis debe ser estrechamente controlado para ver si se producen efectos adversos.

Uso en nifios y adolescentes de hasta 18 afios

En nifios con fiebre mediterranea familiar, la dosis recomendada depende de la edad.
- Nifios menores de 5 afios: 0,5 mg / dia;

- Nifos de 5a 10 afios: 1 mg / dia;

- Nifios mayores de 10 afios: 1,5 mg / dia.

En nifios con nefropatia amiloide es posible que se deba aumentar la dosis a 2 mg al dia.

Si tiene problemas de rifion y de higado
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Su médico puede reducirle la dosis de los comprimidos de colchicina, la dosis es de 0,5 mg de colchicina
al dia y se le debe controlar estrechamente para ver si se presentan efectos adversos. No tome colchicina si
tiene problemas graves de riiidn o de higado. Ver seccion 2: “Qué necesita saber antes de empezar a tomar
Colchicina Ria”.

Forma y via de administracion
Via oral (por boca)
El comprimido se debe tomar con un vaso de agua.

Duracion del tratamiento

Su médico le dird cuantos comprimidos usar y durante cuénto tiempo puede utilizar los comprimidos.
Si nota que los comprimidos de colchicina son demasiado o poco potentes, pongase en contacto con su
médico o farmacéutico.

Si toma més comprimidos de colchicina de los que debe

Si ha tomado demasiados comprimidos de colchicina, péngase en contacto inmediatamente con su médico
o farmacéutico, o llame al Servicio de Informacion Toxicologica (Tel. 91 562 04 20).

Si toma méas comprimidos de los que debiera, pdngase en contacto con su médico o con el servicio de
urgencias del hospital mas préximo inmediatamente. Lleve este prospecto y cualquier comprimido que le
haya quedado. Una dosis demasiado alta de colchicina puede ser gravemente toxica, e incluso mortal. Los
primeros sintomas de sobredosis (que aparecen como promedio después de 3 horas pero pueden tardar mas)
pueden incluir nduseas, vomitos, dolor de estomago, diarrea sanguinolenta y baja presion arterial.
Alrededor de 7 dias después de la ingestion, puede producirse un aumento temporal de los glébulos blandos
(leucocitosis) y pérdida del cabello.

Si olvida tomar los comprimidos de colchicina
No tome una dosis doble para cubrir la dosis olvidado.

Si se ha saltado una dosis, tomela tan pronto como sea posible. Sin embargo, si es casi la hora de la
préxima dosis, saltese la dosis omitida y continue con el horario regular de la dosis. No tome los
comprimidos de colchicina con un intervalo mas corto del prescrito por su médico. En caso de duda,
consulte a su médico o farmacéutico.

Si deja de tomar los comprimidos de colchicina

Si deja repentinamente de tomar este medicamento, los sintomas que se producian antes de iniciar el
tratamiento pueden producirse de nuevo. Consulte siempre a su médico si considera suspenderlo.

Si tiene mas dudas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas lo sufran. Si padece algunos de los siguientes efectos adversos, deje de tomar el medicamento
y pdngase en contacto inmediatamente con su médico o con el servicio de urgencias del hospital mas
préximo:

» Nauseas (sensacién de malestar), vomitos (estar enfermo), dolor de estdbmago y diarrea (ver también la
seccidn 2 “Advertencias y precauciones’). Estos efectos adversos son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 10 personas)

» Sintomas como fiebre, inflamacién de la boca, dolor de garganta, sangrado prolongado, hematomas o
problemas en la piel. Estos podrian ser signos de que tiene un problema sanguineo grave como resultado de
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una depresion de la médula dsea (ver también la seccidn 2 “Advertencias y precauciones”). Se desconoce la
frecuencia de estos efectos adversos (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Otros efectos adversos gque se han observado (con frecuencia no conocida) son

» Inflamacién de los nervios que puede causar dolor, debilidad, hormigueo o entumecimiento
» Dafio en el nervio

* Dafio hepatico

* Perdida de cabello

* Erupcién

* Dolor o debilidad en los musculos.

* Desintegracion muscular anormal que puede provocar problemas renales

* (rabdomidlisis)

* Dafio renal

» Ausencia de periodos menstruales

* Periodos dolorosos

* Deficiencia de vitamina B12

* Dolor de garganta

Capacidad reducida para producir espermatozoides (recuento de espermatozoides bajo o nulo)

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso

Humano: www.notificaRAM. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Colchicina Ria

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conserve en el envase original protegido de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y la caja como

CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ' de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

Este prospecto no contiene toda la informacién sobre su medicamento. Si tiene alguna duda o no esta
seguro sobre algo consulte a su médico o farmacéutico.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de los comprimidos de colchicina

El principio activo es colchicina. Cada comprimido contiene 1 mg de colchicina.

Los demas componentes (excipientes) son lactosa monohidrato, almidén pregelatinizado (maiz),
glicolato sédico de almiddn (patata), silice coloidal anhidra, &cido esteérico, agua purificada

Aspecto de los comprimidos de colchicina y contenido del envase
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Comprimidos no recubiertos, de color blanco a blanquecino de forma redondeada, biconvexo con “H”
grabado en una cara y liso en la otra (aproximadamente 6 mm de didmetro y aproximadamente 3,7 mm de
grosor)

Los comprimidos estan envasados en blister que consta de PVC/PVDC con ldmina de cubierta de aluminio.
Cada envase contiene 10, 15, 30, 45, 60, 90 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Ria Generics Limited,

36 Ingleby Way,

Wallington, Surrey SM6 9LR,
Reino Unido

Responsable de la fabricacion

RIA Generics Limited

Cube Building, Monahan Road,
Cork, T12 HIXY

Ireland

Si desea este prospecto con un formato de la informacion diferente o desea informar sobre cualquier efecto
adverso, pdngase en contacto con el titular de la autorizacion de comercializacion indicado arriba.

Este medicamento est autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo (EEE)
con los siguientes nombres

Estado miembro nombre de la droga

Los paises bajos Colchicine RIA0,5 mg/1lmg Tabletten
Austria Colchanova 0,5 mg / 1 mg Tabletten
Bulgaria Konxanoa 0,5 mg / 1 mg Tabnetku
Croacia Colcamexx 0,5 mg / 1 mg tablete
Hungria Colcamexx 0,5 mg / 1 mg tabletta
Republica Checa Colchicine Pharmaselect

Eslovaquia Colcamedin 0,5 mg / 1 mg tablety
Alemania Colchanova 0,5 mg &1mg Tabletten
Grecia Colchicin Pharmaselect

Italia Colchicina Pharmaselect

Rumania Colchicin Pharmaselect 0,5 mg / 1 mg comprimate
Portugal Colcamexx 0,5 mg / 1 mg comprimidos
Bélgica Colchicin Pharmaselect 0,5 mg tabletten

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero de 2024
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