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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Colcitrat®
colchicina

APRESENTACAO
COLCITRAT®: Cartucho contendo 20 comprimidos de 0,5 mg.

USO ADULTO
VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de COLCITRATcontém:

o] ] o3 T - TS 0,5 mg
(o] o1 T=T a1 (=Sl o T o PSR 1 cannpido

* dioxido de silicio, celulose microcristalina +ctase monoidratada, estearato de magnésio, crosiceen
sddica e oxido ferroso.

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

pacientes com artrite gotosa cronica.

A terapia com colchicina pode ser indicada na Félammilial do Mediterrdneo e em casos de escleraalerm
poliartrite associada a sarcoidose e psoriase.

A colchicina é eficaz no tratamento clinico da Dggede Peyronie nos casos com tempo de evolucaminde
um ano, atuando na reducao do processo inflamatdao/ai dar origem a placa fibrosa. Nao tem selbem
estabelecido nos casos com longo tempo de evolggaodo a placa de fibrose ja esta plenamente é&ma

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

COLCITRAT® contém colchicina. A colchicina é um alcaloideiio doColchicum autumnale que interfere
na divisdo celular, inibindo algumas fun¢des dagndéilos, um dos tipos de globulos brancos quéigpa dos
sintomas da gota. Na Febre Familial do Mediterrdaemlchicina diminui a inflamacao.

O uso da colchicina na Doenca de Peyronie devesaa aapacidade de diminuir a fibrose.

Tempo médio estimado para inicio da acéo terapéutic
O inicio da acdo apos a primeira dose oral € deias. O alivio do inchago pode ocorrer em 72 hovamais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

COLCITRAT® é contraindicado em pacientes com alergia & adighie em pacientes com doencas
gastrointestinais, hepaticas, renais ou cardiasa®g ou durante a gravidez.

A colchicina esta classificada na categoria C desdo na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No tratamento da crise

Avaliar com atencéo os casos de insuficiéncia readlepatobiliar.
Vocé deve realizar exames de sangue periodicamaraedetectar depressédo da medula 6ssea.

Colcitrat® Versao final: Wmnbro/2015.
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Vocé pode utilizar medicamentos que reduzem oitcaimgestinal ou antidiarreicos, caso ocorra drou
desordens intestinais.
No tratamento no longo prazo, com doses de 0,5 g mg, as complicacdes sdo muito raras.
Por precaucao, vocé deve prestar atencdo a pessdaedes adversas que podem ocorrer.

Gravidez

A colchicina interrompe a divisdo celular em ansnai plantas e ha relatos de diminuicdo na formalgho
espermatozoides em humanos.

A colchicina atravessa a placenta e pode causdommacdes em humanos, como observado em estudos
realizados em animais. Vocé deve ser orientadan@ar&ngravidar durante o tratamento e o médice dev
avaliar o risco/beneficio do uso da droga.

Amamentacgéo
O médico deve avaliar o risco/beneficio do usoalehicina, pois ela é excretada no leite materno.

Uso Pediatrico
N&o se tem dados sobre a seguranca do uso emasiang

Uso em idosos
Os pacientes idosos podem ser mais sensiveiscdedé cumulativa da colchicina e ajustes de dosdsm ser
necessarios.

Insuficiéncia hepatica e insuficiéncia renal

A eliminacéo de colchicina pode diminuir em paasntom comprometimento do figado e em pacientes com
comprometimento dos rins, que devem ser cuidadagemeonitorados para eventos adversos. Ajustesskesd
podem ser considerados, a depender do grau de @oeimento hepatico ou renal e podem ser afetaglos p
uso concomitante de alguns tipos de medicamensrdrfteracdes medicamentosas).

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada @ad@tracdo glomerular estimada de 30-59 mi/rain)
colchicina pode ser administrada 1x/dia na doseg %@ 0,6 mg. Em pacientes com insuficiéncia rgreale

(taxa de filtragdo glomerular estimada de 15-2%ninl), a colchicina pode ser administrada na dod& 50,6

mg a cada 2 ou 3 dias. A colchicina é contraindicam pacientes com taxa de filtragdo glomerulamesia <

15 ml/min.

Odontologia

A colchicina pode reduzir as contagens de gléblotascos e de plaquetas, que podem provocar aumianto
incidéncia de infec¢cBes microbianas, retardo datiimacado e hemorragia gengival. O paciente dave se
orientado para a limpeza adequada dos dentesatamtnto deve ser interrompido até o retorno datmgens
de leucécitos e plaquetas aos valores normais.

Interac6es medicamentosas

» Os medicamentos neoplasicos, bumetamida, diaazddidréticos tiazidicos, furosemida, pirazinanida
triantereno podem aumentar a concentragao plas@gi@cido Urico e diminuir a eficicia do tratament
profilatico da gota.

« A colchicina pode aumentar os efeitos depresswlere a medula dssea de medicamentos que produzem
alteragOes sanguineas ou da radioterapia.

* O uso simultaneo com fenilbutazona pode aumentesco de reducdo das contagens de glébulos sande
plaguetas, bem como de Ulcera gastrintestinal.

« A colchicina deve ser usada com cautela em p@sarsando medicamentos inibidores da P-gp (cictosn
ranolazina) ou medicamentos inibidores moderadogi@navir, fosamprenavir, diltiazem, eritromicina,
fluconazol, verapamil e suco de toranja) ou fofééazanavir, claritromicina, indinavir, nelfinavéaquinavir,
ritonavir, cetoconazol, itraconazol, nafazodonalCdd3A4; aumento significativo das concentracdes
plasmaticas de colchicina e toxicidade fatal jafiorelatados.

« A dose de colchicina deve ser ajustada quandé etada concomitantemente a inibidores de protease

« A colchicina pode aumentar o risco de rabdomed(destruicdo de células musculares) de inibiddaesnzima
HMG-CoA redutase (estatinas) e de derivados dmdtdico (fibratos).

« A vitamina B12 pode ter sua absorgao alterada gathicina, podendo ser necesséario administrsesio
adicionais desta vitamina.

« Aingestdo de bebidas alcodlicas pode aumentaco de toxicidade gastrointestinal pela colctacio alcool
aumenta as concentracdes sanguineas de acidopotEndo diminuir a eficacia do tratamento pratithtda
droga.

Colcitrat® Versao final: Wmnbro/2015.
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Interac6es medicamento-exame laboratorial

A colchicina interfere com as determinacdes urasmos 17-hidroxicorticosteréides medidos pelo deto
Reddy, Jenkins e Thorn e pode causar resultadessfalositivos nos testes de urina para glébulanelbos e
hemoglobina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
COLCITRAT®deve ser mantido em temperatura ambiente (entee3DBC), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O comprimido de COLCITRAT0,5 mg é circular, amarelo e vincado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso Adulto

Antigotosos

A colchicina deve ser administrada ao primeirolgi@sataque agudo de gota.

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

O intervalo entre as doses deve ser aumentadoacgnpes cuja taxa de filtragdo glomerular estimesdaja
entre 15-29 ml/min. (ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES)

A quantidade total de colchicina que se necesaita gontrolar a dor e a inflamacgéo durante um atagudo de
gota, oscila habitualmente até 4 mg.

Prevencéo 1 comprimido de 0,5 mg, uma a trés vezes aqdiayia oral; ou seja, 1 comprimido de 0,5 mg a
cada 24 horas ou 1 comprimido de 0,5 mg de 12 ehof#s ou de 8 em 8 horas, respectivamente.

Os pacientes com gota submetidos a cirurgia, déesrar 1 comprimido trés vezes ao dia (1 comprincid @
em 8 horas), por via oral, 3 dias antes e 3 dipsidala intervencao cirdrgica.

Tratamento (alivio do ataque aguda)inicialmente 0,5 mg a 1,5 mg seguido de 1 comipiona intervalos de 1
hora, ou de 2 horas, até que ocorra o alivio d@d@parecam nauseas, vomitos ou diarreia.

Manutencéo: os pacientes cronicos podem continuar o tratame@nto2 comprimidos ao dia (1 comprimido de
12 em 12 horas) por até 3 meses, a critério médico.

Limite maximo diario:

A dose maxima alcancada deve ser abaixo de 7 mg.

Doencga de Peyronie

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

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

Uso em ldosos
As doses e cuidados para pacientes idosos saosmsaneecomendados para os adultos.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempm®horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Colcitrat® Versao final: Wmnbro/2015.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar COLCITRAID horario estabelecido pelo seu médico, tome-imagse lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tarandxima dose, pule a dose esquecida e tomexana)
continuando normalmente o esquema de doses recad®pélo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar a dose idsgquec
O esquecimento da dose pode comprometer a efidadratamento.
Vocé nado deve interromper o tratamento sem o camieato de seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Os eventos adversos da colchicina séo apreserdashagiir, em ordem decrescente de frequéncia, embor
algumas nao estejam bem definidas:

Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientesig utilizam este medicamento)
Gastrointestinais: diarreia (23% a 77%), vOmito&%), nauseas (4% a 17%)

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que lisam este medicamenta)
Sistema nervoso central: fadiga (1% a 4%), doratkeca (1% a 2%)

Enddcrinos e metabdlicos: gota (4%)

Gastrointestinal: célicas, dor abdominal

Respiratério: dor na faringe e na laringe (2% a 3%)

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

Queda de cabelo, depressao medular, dermatitelllegag intravascular disseminada, toxicidade hepati
reacdes alérgicas, aumento da creatina fosfoqu{@#&i€), intolerancia a lactose, dor muscular, neiist,
reducdo do nimero de espermatozoides (reversirehdaterrupcdo do tratamento), puarpura, rabdosoli
(destruicdo das células musculares), doenca nescutan toxica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

A colchicina apresenta doses néo téxicas muitoiprdx a doses toxicas e a doses letais. A sintoagadotia
superdose inicia-se de 2 a 5 horas apés a dosa tiéxisido ingerida e inclui sensacéo de queimagdmca e
garganta, febre, vémitos, diarreia, dor abdomiriakeficiéncia renal. Doses entre 0,5 e 0,8 mgbdem
induzir depressao medular e resultar em morteidida faléncia de mdltiplos 6rgédos pode ocorrerd a 72
horas e cursar com choque. Adicionalmente, ingrfaia renal, reducdo do numero de glébulos brancos,
anemia, fraqueza muscular e faléncia respirat@iem ocorrer. A recuperacédo pode comecar em Gas8 d

Conduta em casos de superdose:

Nao ha antidoto especifico para a colchicina.

O paciente deve ser tratado em ambiente hospitalar.

A eliminagdo da droga pode ser tentada por lavagsinica seguida de aspiragcao duodenal.
O tratamento é sintomatico, com suporte cardiokzitério, pulmonar e renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0550.0155.001-5

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156
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Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRK}AO MEDICA.. o
Y
)

Colcitrat® Versao final: Wmnbro/2015.



Cef®)
uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o — o . Data de Versoes Apresentacdes
expediente N° do expedientg Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
- Para que este medicament
indicado?;
- Como este medicame
funciona?;
- Quando ndo devo utilizar €
medicamento?;
10"1\|52_]:_S|'V|~|LAdR - O que devo sabe antes
— Notificacao de utilizar este medicamento?;
04/12/2015 - Alteracéo de Texto N/A N/A NA | como avo usar eg VP [PPNGEOME BLAL
de Bula — RDC medicamento?;
60/12 - Quais os males que €
medicamento pode causar?;
- O que fazer se alguém usar
quantidade maior do que
indicada deste medicamento?.
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