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COLCHIS®

colchicina

APRESENTACOES

Comprimido de 0,5 mg. Caixas com 20 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Colchis 0,5 mg contém:

COICNICING .o 0,5 mg

EXCIPIENTES GSP w.vvveveevirierie et 1 comprimido

Excipientes: amido, povidona, lactose monoidratada, croscarmelose sédica, estearato de magnésio e

amarelo de tartrazina.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento das crises agudas de gota e na prevencao das crises agudas

nos pacientes com artrite gotosa crénica.

A terapia com colchicina pode ser indicada na Febre Familiar do Mediterraneo e em casos de

escleroderma, poliartrite associada & sarcoidose e psoriase.

A colchicina é eficaz no tratamento clinico da Doenca de Peyronie nos casos em que tempo de evolucéo
¢ inferior a um ano, atuando na reducao do processo inflamatorio que vai dar origem a placa fibrosa. Nao
tem seu uso bem estabelecido nos casos com longo tempo de evolugdo, quando a placa de fibrose ja esta

plenamente formada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

COLCHIS® contém colchicina. A colchicina é um alcaloide derivado do Colchicum autumnale que

interfere na divisdo celular, inibindo algumas fun¢des dos neutréfilos, um dos tipos de glébulos brancos
que participa dos sintomas da gota. Na Febre Familiar do Mediterrdneo, a colchicina diminui a

inflamacé&o.
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O uso da colchicina na Doenca de Peyronie deve-se a sua capacidade de diminuir a fibrose.

Tempo médio estimado para inicio da acao terapéutica:

O inicio da acdo ap0s a primeira dose oral é de 12 horas.

O alivio da dor e da inflamacdo na artrite gotosa aguda ocorre em 24 a 48 horas apés a primeira dose
oral.

O alivio do incha¢o pode ocorrer em 72 horas ou mais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
COLCHIS® é contraindicado em pacientes com alergia a colchicina e em pacientes com doencas

gastrointestinais, hepaticas, renais ou cardiacas graves ou durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcdo de glicose-

galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

No tratamento da crise

Awvaliar com atencdo os casos de insuficiéncia renal ou hepatobiliar.

Vocé deve realizar exames de sangue periodicamente para detectar depressdo da medula 6ssea.

Vocé pode utilizar medicamentos que reduzem o transito intestinal ou antidiarreicos, caso ocorra diarreia
ou desordens intestinais.

No tratamento a longo prazo, com doses de 0,5 mg a 1,0 mg, as complica¢Bes sdo muito raras.

Por precaucdo, vocé deve prestar atencdo a possiveis reagOes adversas que podem ocorrer.

Gravidez
A colchicina atravessa a placenta e pode causar malformac6es, como observado em estudos realizados
em animais. Vocé deve ser orientada a ndo engravidar durante o tratamento e 0 médico deve avaliar o

risco/beneficio do uso do medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Amamentacao

O médico deve avaliar o risco/beneficio do uso da colchicina, pois ela é excretada no leite materno.



Uso Pediatrico

N&o se tem dados sobre a seguranca do uso em criancas.

Uso em idosos
Os pacientes idosos podem ser mais sensiveis a toxicidade cumulativa da colchicina e ajustes de doses

podem ser necessarios.

Insuficiéncia hepética e insuficiéncia renal

A eliminagao de colchicina pode diminuir em pacientes com comprometimento do figado e em pacientes
com comprometimento dos rins, que devem ser cuidadosamente monitorados para eventos adversos.
Ajustes de doses podem ser considerados, a depender do grau de comprometimento hepatico ou renal e
podem ser afetados pelo uso concomitante de alguns tipos de medicamentos (ver InteracGes
medicamentosas).

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada (taxa de filtracdo glomerular estimada de 30-59
mL/min) a colchicina pode ser administrada 1x/dia na dose de 0,5 mg. Em pacientes com insuficiéncia
renal grave (taxa de filtragdo glomerular estimada de 15-29 mL/min), a colchicina pode ser administrada
na dose de 0,5 mg a cada 2 ou 3 dias. A colchicina é contraindicada em pacientes com taxa de filtracdo
glomerular estimada < 15 mL/min.

Odontologia

A colchicina pode reduzir as contagens de globulos brancos e de plaquetas, que podem provocar aumento
da incidéncia de infec¢des microbianas, retardo de cicatrizacdo e hemorragia gengival. O paciente deve
ser orientado para a limpeza adequada dos dentes e o tratamento deve ser interrompido até o retorno das
contagens de leucécitos e plaquetas aos valores normais.

Interacfes medicamentosas

Os medicamentos neoplasicos, bumetamida, diazéxido, diuréticos tiazidicos, furosemida, pirazinamida

ou triantereno podem aumentar a concentra¢do plasmaética de &cido Urico e diminuir a eficicia do

tratamento profilético da gota.

e A colchicina pode aumentar os efeitos depressores sobre a medula dssea de medicamentos que produzem
alteragdes sanguineas ou da radioterapia.

e O uso simultaneo com fenilbutazona pode aumentar o risco de reducdo das contagens de globulos

brancos e de plaquetas, bem como de Ulcera gastrintestinal.
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e A colchicina deve ser usada com cautela em pacientes usando medicamentos inibidores da P-gp
(ciclosporina, ranolazina) ou medicamentos inibidores moderados (amprenavir, fosamprenavir, diltiazem,
eritromicina, fluconazol, verapamil e suco de toranja) ou fortes (atazanavir, claritromicina, indinavir,
nelfinavir, saquinavir, ritonavir, cetoconazol, itraconazol, nafazodona) do CYP3A4; aumento
significativo das concentragdes plasmaticas de colchicina e toxicidade fatal ja foram relatados.

¢ A dose de colchicina deve ser ajustada quando ela é usada concomitantemente a inibidores de protease.

e A colchicina pode aumentar o risco de rabdomidlise (destruicdo de células musculares) quando
administrada concomitantemente a inibidores da enzima HMG-CoA redutase (estatinas) e de derivados
do acido fibrico (fibratos).

e A vitamina B12 pode ter sua absorcéo alterada pela colchicina, podendo ser necessario administrar doses
adicionais desta vitamina.

e A ingestdo de bebidas alcodlicas pode aumentar o risco de toxicidade gastrointestinal pela colchicina. O
alcool aumenta as concentragdes sanguineas de acido Urico, podendo diminuir a eficécia do tratamento

profilatico da droga.

InteragGes medicamento-exame laboratorial
A colchicina interfere com as determinagdes urinérias dos 17-hidroxicorticosterdides medidos pelo
método Reddy, Jenkins e Thorn e pode causar resultados falso-positivos nos testes de urina para glébulos

vermelhos e hemoglobina.

Atencdo: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes

alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atengdo: Contém lactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

COLCHIS® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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O comprimido de COLCHIS® 0,5 mg é circular, amarelo, biconvexo, com vinco em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Adulto

Antigotosos

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

A dose deve ser reduzida se ocorrer fraqueza muscular, nduseas, vomitos ou diarreia.

O intervalo entre as doses deve ser aumentado nos pacientes cuja taxa de filtracdo glomerular estimada
esteja entre 15-29 mL/min. (ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

A quantidade total de colchicina que se necessita para controlar a dor e a inflamacdo durante um ataque
agudo de gota, oscila habitualmente até 4 mg.

Prevencdo: 1 comprimido de 0,5 mg, uma a trés vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido de 0,5
mg a cada 24 horas ou 1 comprimido de 0,5 mg de 12 em 12 horas ou de 8 em 8 horas, respectivamente.
Os pacientes com gota submetidos a cirurgia, devem tomar 1 comprimido trés vezes ao dia (1
comprimido de 8 em 8 horas), por via oral, 3 dias antes e 3 dias depois da intervencdo cirurgica.
Tratamento (alivio do ataque agudo): 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.

Manutencdo: os pacientes cronicos podem continuar o tratamento com 2 comprimidos ao dia (1
comprimido de 12 em 12 horas) por até 3 meses, a critério médico.

Limite maximo diério:

A dose méxima alcangada deve ser abaixo de 7 mg.

Doenca de Peyronie

Iniciar com 0,5 mg a 1,0 mg ao dia, administrada em uma a duas doses, podendo ser elevada até 2
mg/dia, administrada em duas a trés doses.

Ao administrar colchicina, deve-se levar em consideracdo a sua estreita margem de seguranca.

Uso em ldosos

As doses e cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos.
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Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar COLCHIS® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome
a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Vocé ndo deve interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos da colchicina sdo apresentados a seguir, em ordem decrescente de frequéncia,
embora algumas ndo estejam bem definidas:

Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Gastrointestinais: diarreia, vomitos, nauseas, célicas, dor abdominal

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sistema nervoso central: fadiga, dor de cabega.
Enddcrinos e metabdlicos: gota

Respiratério: dor na faringe e na laringe

Incomuns (ocorre entre 0,1 % e 1 % dos pacientes que utilizam este medicamento):

Queda de cabelo, depressdo medular, dermatite, coagulacdo intravascular disseminada, toxicidade
hepética, reacBes alérgicas, aumento da creatina fosfoquinase (CPK), intolerdncia & lactose, dor
muscular, miastenia, reducdo do numero de espermatozoides (reversivel com a interrupcdo do
tratamento), parpura, urina sanguinolenta, doenca neuromuscular toxica, neutropenia, leucopenia e

azoospermia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
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pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A colchicina apresenta doses ndo tdxicas muito proximas a doses téxicas e a doses letais, diante disso
ndo recomendamos a ingestdo de doses acima de 7 mg. A sintomatologia da superdose inicia-se de 2 a 5
horas ap6s a dose toxica ter sido ingerida e inclui sensagdo de queimacdo na boca e garganta, febre,
vomitos, diarreia, dor abdominal e insuficiéncia renal. Doses entre 0,5 e 0,8 mg/kg podem induzir
depressdo medular e resultar em morte. O inicio da faléncia de multiplos 6rgéos pode ocorrer em 24 a 72
horas e cursar com choque. Adicionalmente, insuficiéncia renal, reducdo do nimero de glébulos brancos,
anemia, fraqueza muscular e faléncia respiratoria podem ocorrer. A recuperagdo pode comecar em 6 a 8

dias.

Conduta em casos de superdose:

N&o ha antidoto especifico para a colchicina.

O paciente deve ser tratado em ambiente hospitalar.

A eliminacéo da droga pode ser tentada por lavagem gastrica seguida de aspiragdo duodenal.

O tratamento é sintomatico, com suporte cardiocirculatdrio, pulmonar e renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA?

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificacdo que altera a bula

Dados das altera¢cdes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do e Versdes Apresentacdes
] ) Assunto ] ) Assunto aprovacio Itens de bula? )
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS)3 relacionadas*
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
Notificacéo SABER ANTES DE VP
de Alteracdo USAR ESTE
de Textod
ijl’;o © MEDICAMENTO? - 05 mg x 20 e 30
02/09/2024 - e - - - ) comprimidos
publicacéo
no Bulario
RDC 60/12 DIZERES LEGAIS
4,
CONTRAINDICACO
VPS

ES




5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

DIZERES LEGAIS

27/04/2023

0420593/23-3

Notificacédo
de Alteracdo
de Texto de
Bula —
publicacéo
no Bulario
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

- 05 mg x 20 e 30

comprimidos

19/11/2020

4078867/20-9

Notificagédo
de Alteracdo
de Texto de
Bula —
publicacdo
no Bulario
RDC 60/12

9. Reacdes adversas

VPS

- 05 mg x 20 e 30

comprimidos

30/06/2020

2089583/20-6

Notificagédo
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC

4. O que devo saber
antes de usar este

medicamento?

VP

- 05 mg x 20 e 30

comprimidos
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60/12
6. Interacbes
medicamentos VPS
9. Reacdrd adversas
Notificacédo
de Alteracdo
¢ - 05 mg x 20 e 30
06/06/2019 - de Texto de - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS L
comprimidos
Bula - RDC
60/12
Notificagédo 6.Como devo usar VP
I a este medicamento? - 2
16/12/2016 | 2609673/16-1 | U Alteracao . - - : 0> mg x 20 e 30
de texto de 8. Posologia e Modo comprimidos
VPS
bula de usar
Apresentacfes
2. Como este
medicamento
funciona?
8. Quais os males
o que este
Notifica¢do Notificacao de medicamento pode VP
de alteracéo - 05 m 20 e 30
21/10/2016 | 2413382165 ¢ 21/10/2016 | 2413382165 alteracéo de me causar? mg X
de texto de de bul comprimidos
bula texto de bula 9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
Apresentacdes
P ¢ VPS

3. Caracteristicas




Farmacoldgicas

9.Reacdes adversas

10.Superdose

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

Notificagédo e 8. Quais os males VP
de alteracéo Notificagdo de ue este 05 m x 30
15/10/2015 | 0913171150 99 | 15/10/2015 | 0913171150 | alteracdo de A > Mg
de texto de medicamento pode comprimidos
texto de bula
bula me causar?
5. Adverténcias e
Precaucdes VPS
9. Reacdes adversas
Incluséo
Inicial de Todos os itens da
~ s - 0,5 mg X 30
11/09/2014 0751147147 Texto de bula (adequacéo a VP /VPS comprimidos
Bula - RDC RDC 47/09) P
n° 60/12

Y Informar os dados relacionados a cada alterag&o de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petigdo de alteracdo de texto de bula ou a uma petigdo de pds-registro
ou renovacdo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submisséo Eletronica correspondem aos Dados da petigdo/notificacéo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo
das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informag¢des no Histdrico de Alteragcdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina
de resultados do Bulario e dever&o ser incluidos na tabela da proxima alteracé@o de bula.

2Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3Informar se a alteragéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.



