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NOTA INFORMATIVA 
COLXICINA: CASOS DE SOBREDOSIS GREUS PER ERRORS DE MEDICACIÓ 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 
* Oficines de farmacia * Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores 

d'atenció primaria * Centres de distribució farmaceutica * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * 
Col.legis de farmaceutics * Col.legis d'infermeria * Col.legis de metges * Diposits de medicaments 
extrahospitalaris * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Gerencia d'Atenció Farmaceutica i 
Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * 
Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció 
Sanitaria del D e ~ t .  Salut * 

Us adjuntem la nota informativa que ha emes la Subdirecció General de IVledicaments d'Ús Huma de I'Agencia 
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) referent COLXICINA: CASOS DE SOBREDOSIS 
GREUS PER ERRORS DE MEDICACIÓ, en la qual es fa un recordatori als professionals sanitaris de les 
mesures necessaries per a prevenir casos greus de sobredosificació per aquest medicament, tenint en compte 
el seu estret marge terapeutic i la possibilitat d'interacció amb medicaments que inhibeixen la seva via 
metabolica. 

A I'Estat espanyol es comercialitzen dos medicaments que contenen colxicina: Colchicine HoudeGD 40 granuls 
comprimits i ColchimaxO 60 comprimits. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota 
informativa. 

Aquesta informació també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 

ilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments 
ut/depsalut/htmI/ca/dir2165/comrismed. htm) 
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NOTA INlFOR1MA'TIV.A 

COLCHICINA: CASOS DE SOBREDOSIS GRAVES POR ERRORES DE 
MEDICACI~N 

La Agencia Española de Medicanientos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido 
conociinieiito recieiitemente de varios casos graves de sobredosis accidental por colcliicina, en 
pacientes que recibían tratamiento para el ataque agudo de gota. Dicl~os casos hall sido 
notificados a través del Sistenia Espafiol de Farinacovigilaiicia de inedicameiltos cle iiso I-Iuinaiio 
(SEFV-H), del ISMP-España y del Programa de Notificacióil de Eirores de Medicacióil de la 
Comuilidad Madrid. Este hecllo jiiiito coi1 la publicacióil de casos de sobredosis accidelitales, e 

1 2 3 4  ii~cluso iilteiicioiiadas . , inotivan la iiecesidad de recordar a los profesioiiales sanitarios el 
riesgo de sobredosis por este medicaineiito y las nledidas necesarias para prevenir estas 
situacioiies, teniendo eii cuenta su estrecho rilargeii terapéutico y la posibilidad de interaccio~les 
con iiiedicameiltos que iilhiben sil vía metabólica 5 .  

Kecoineiidaciories para los r~rofesioiiales sanitarios 

Teniendo en ciieilta la iilforillacióil dispoiiible actualmeilte, la AEMPS secoinieilda a los 
profesioilales sanitarios: 

- Antes de prescribir colcliiciiia el médico tlebc descartar alteración de la fiiiicióii 
renal del paciente. Se necesitará un ajuste de la dosis eri los casos (le iusuficieiicia 
ioenal nioc1ei.ada (Clcr 30-50 mllmiii). En  caso de Clcr < 301nl/min estsi 
contimindicado si1 uso, 

- El trataiuiento del ataque agudo de gota, se iriicia coi1 la ndniiiiistracióii de 11ng. de 
colcliiciria. Si el alivio del dolor iio se consigiie, se piiede adiniiiistrai' de Iiiievo lmg  
pñsadas iiris o clos Iioras después de la pi4irnei.a toma. No se debe aclrniiiistrar más 
(le 2 nlg en 24 lioi'as. Se piiede continiiar la admiiiistracióii hasta 4 días segiiidos, 
pero sin superar la dosis total acuniiilacla (le 6 iiig cluraiite los 4 días. 
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