Colchis® 0,5 mg 7%

colchicina
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQ(]ES: APS E N

Comprimidos de 0,5 mg - Caixas contendo 20 e 30 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAOQ:

Cada comprimido contém: 0,5mg

Colchicina base 0,5mg
Excipientes® g.s.p. 1 comprimido

* Excipientes: Amido, Polivinilpirrolidona K30, Lactose, Croscarmelose sodica, Estearato de Magnésio, Corante amarelo FD&C 5.

INFORMACAO AQ PACIENTE |

Acao esperada do medicamento: COLCHIS® contém colchicina. Seu modo de agdo antigotoso é desconhecido. E um importante
medicamento para tratar ou prevenir as crises agudas de gota, de acordo com a indicagao e supervisdo médica. Etambém utilizada
nos casos de escleroderma, poliartrite da sarcoidose e psoriase ou febre familiar do Mediterraneo.

Cuidados de armazenamento: Os comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), ao abrigo da umidade e protegidos da luz.

Prazo de validade: N&o utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de validade de COLCHIS® esta impresso na embalagem
e é de 24 meses apos a data de fabricagao.

Gravidez e lactacdo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar igualmente
se estiver amamentando. Nestes casos, somente o seu médico pode determinar se vocé deve continuar o tratamento com COLCHIS®.
Cuidados de administracao: Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Tome sempre um comprimido no horério previsto, caso esqueca uma dose, ndo tome dois comprimidos de uma sé vez. Nao aumente
as dosagens nem altere o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Interrupcéo do tratamento: N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradéveis. As reacdes mais freqiientes sdo diarréia e
nauseas e mais raramente vomitos e erupcdes cutaneas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTINDO FORA DE ALCANCE DAS CRIANCAS

com outras Ha interagao medicamentosa de Colchicina com as seguintes substancias: medica-
mentos neoplasicos rapidamente citoliticos, a bumetamida, diazoxido, diuréticos tiazidicos, furosemida, pirazinamida ou triantereno,
medicamentos da radioterapia ou que produzem discrasias sangiiineas, fenilbutazona, vitamina B12 e bebidas alcodlicas. Qualquer
medlcamento so deve ser utilizado sob a supervisdo e cuidado médico.

Cont des: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento. COLCHIS® ndo deve ser usado durante a gravidez e a lactagdo. COLCHIS® é contra-indicado em pacientes com
insuficiéncias renais, hepaticas ou cardiacas severas. Informe seu médico sobre doenca renal, hepatica ou cardiaca que esteja
sofrendo ou tenha apresentado anteriormente. Proceda todos os exames e controles que forem solicitados pelo médico. Observe
seus dentes e gengivas, mantendo completa higiene bucal.

Este produto contem o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma
br em| alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

Risco da auto- medlcagao

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Modo de Acao:

A Colchicina é um alcaldide derivado do “colchicum autumnale”. 0 mecanismo exato da aca@o antigotosa é desconhecido. A Colchicina
aparentemente diminui a motilidade leucocitaria, a fagocitose e a produg@o de 4cido latico, diminuindo, deste modo, o depésito de
cristais de urato e a resposta inflamatéria resultante.

Pode também interferir com a formacao de quininas e de leucotrienos.

A Colchicina ndo corrige a hiperuricemia. O efeito antimitético da Colchicina ndo esté relacionado, provavelmente, com a sua
acdo antigotosa.

Antiosteolitico: A Colchicina atua inibindo a mitose das células osteoprogenitoras e a atividade dos osteoclastos pré-existentes.
A Colchicina diminui a temperatura corporal, deprime o centro respiratorio, contrai os vasos sangiiineos e causa hipertensao,
estimulando o centro vasomotor.

Farmacocinética:

A ligacao as proteinas plasmaticas é baixa e o metabolismo é hepatico. 0 inicio da agdo apds a primeira dose oral é de 12 horas
eoTméaxéde0,5a2horas.

A concentragdo plasmatica maxima (C méx) é de 2,2 nanogramas por ml, apos administragdo oral de 2 mg.

0 alivio da dor e da inflamag@o na artrite gotosa aguda ocorre em 24 a 48 horas apds a primeira dose oral.

0 alivio do edema pode ocorrer em 72 horas ou mais.

A eliminacao é principalmente biliar e de 10 a 20% renal. A excrecéo renal pode estar aumentada em pacientes com problemas
hepaticos. Devido ao alto grau de captacao pelos tecidos, a eliminacao da Colchicina pode continuar por 10 dias ou mais, apés
cessar a administragao do produto.

INDICACOES TERAPEUTICAS:

Antiinflamatério indicado no tratamento das crises agudas de gota e na prevencao das crises agudas nos doentes crénicos (artrite
gotosa aguda e cronica).

A colchicoterapia pode ser indicada em casos de escleroderma, poliartrite da sarcoidose e psoriase ou febre familiar do Medi-
terraneo.

CONTRA-INDICACOES:
Nas insuficiéncias renais, hepaticas ou cardiacas severas e durante a gravidez.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:
No tratamento de ataque:

Avallar com atencao os casos de insuficiéncia renal ou hepatobiliar.
sangiiinea pleta periodi para d depressao da medula 6ssea.
Utlllzar com moderadores do transito i inal ou com antidiarréicos, caso ocorra diarréia ou colopatia evolutiva.
No tratamento a longo prazo, com doses de 0,5 mg a 1,0 mg, as cnmphcagues sdo muito raras.
Porp do, avaliar as possiveis reacdes ad apr pelo paci
eprodugan [ Gravidez
A Colchicina detém a dlwsao celular em animais e plantas e ha relatos snbre a diminuicao da esper é emh
A Colchicina pode serter emh de acordo com d los em animais. As paci devem ser orientadas
para nao eng 0 e o médico deve avaliar o risco/beneficio do uso da droga.

Lactacdo

0 médico deve avaliar o risco/beneficio do uso da Colchicina. Ndo se sabe se a droga é excretada no leite materno.

Pediatria

Nao se tem dados sobre a seguranca do uso em criancas.

Idosos

Os pacientes idosos podem ser mais iveis a toxicidad, iva da Colchici

Odontologia

A Colchicina pode produzir efeitos | pénicos e bocitopéni que podem p da incidéncia de infecca
microbiana, retardo de cicatrizacao e hemorragia gengival. 0 pacleme deve ser orientado para a limpeza adequada dos dentes e
[} deve ser i pido até o retorno da normalidade sangiiinea.

Este produto contem o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma
brong p em | alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os di P raj citoliticos, a k ida, diazoxido, diuréticos tiazidicos, fi ida, pirazinamida ou
tri podem a acao pl atica de acido drico e diminuir a eficacia do tratamento proﬁlatlco da gota.

A Colchicina pode os efeitos depr sobre amedula éssea dos medi que pi ias sangiiineas
ou da radioterapia.

0 uso simultaneo com fenilk pode orisco de | penia ou b i bem como de ulceracao gastrintestinal.
Avnamma B12 pode ter absorcéo al la, podendo ser ario administrar doses adicionais da vitami

Ai de bebidas alcodlicas ou os p Icodlatras podem ter do o risco de toxicidade gastrintestinal. 0 alcool
aumenta as concentracdes sangiiineas de acido drico, podendo diminuir a eficacia do tr profilatico da gota.

REACOES ADVERSAS:
Os distirbios digestivos: diarréia, nauseas e, mais raramente, vomitos sdo os primeiros sinais de superdosagem e impdem a
reducdo das doses ou a interrupgao do tratamenlo

Raramente podem ocorrer probl légicos como | penia ou

verifica-se a permia que é ivel com a interrupgao 'do tratamento.
Outras reacoes relatadas foram urticaria e erupcdes cutaneas; debilidade lar e urina |
POSOLOGIA E MODO DE USAR

A Colchicina deve ser administrada ao primeiro sinal de ataque agudo de gota.

Adose deve ser reduzida se ocorrer debilidade muscular, nduseas, vomitos ou diarréia. O intervalo entre as doses deve ser aumentado
nos pacientes cronicos cuja taxa de filtracao glomerular seja menos do que 10 ml/minuto.

Deve-se levar em consideracao, ao administrar Colchicina, a sua estreita margem de seguranca. A quantidade total de Colchicina
que se necessita para controlar a dor e a inflamacao durante um ataque agudo de gota, oscila habitualmente entre 4 e 10 mg.
Adultos - Antigotoso.

Prevencao: 1 comprimido de 0,5 mg (500 mcg), uma a trés vezes ao dia.

Os pacientes com gota submetidos a cirurgia, devem tomar 1 comprimido trés vezes ao dia, durante 3 dias antes e 3 dias depois
da intervencao ciriirgica.

Tratamento: (Alivio do ataque agudo) - Oral, inicialmente 0,5 mg a 1,5 mg seguido de 1 comprimido a intervalos de 1 hora, ou de 2
horas, até que ocorra o alivio da dor ou aparecam néuseas, vomitos ou diarréia.

A dose méxima alcangada deve ser de 10 mg.

Os pacientes cronicos podem continuar o tratamento com 2 comprimidos ao dia por até 3 meses, a critério médico.

SUPERDOSAGEM

A dose toxica é de aproximadamente 10 mg.

As doses que provocam reagdes capazes de levar a morte s@o ao redor de 40 mg.

Sinais

Clinicos: Laténcia de 1 a 8 horas, em média 3 horas.

Digestivos: Dores abdominais difusas, vomitos, diarréia abundante provocando desidratagao, hipotens@o e problemas circulatérios.
Hematoldgicos: Hiperl i seguida de | ia e hipoplaquetose por ataque medular. Coagulacéo intravascular disseminada.
Outros: Polipnéia freqiiente e alopécia no 10° dia. Evolugao imprevisivel. Pode ocorrer morte no 2% ou 3° dia por desequilibrio hidro-
eletrolitico ou choque séptico.

Tratamento

Nao hé antidoto especifico para a Colchicina.

0 paciente deve ser tratado em meio hospitalar.

A elimininacao da droga pode ser tentada por lavagem géstrica seguida de aspirac@o duodenal.
0 tratamento é sintomatico: reequilibrio hidro-eletrolitico e antibioticoterapia geral e digestiva.
Avaliac@o dos sinais vitais e do sistema cardiovascular.

PACIENTES ID0S0S
Os pacientes idosos podem ser mais sensiveis a toxicidade cumulativa da Colchicina. As doses e cuidados para pacientes idosos,
sdo as mesmas recomendadas para os adultos.
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