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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Colchicine, 1mg, comprimidos

Colquicina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ COLCHICINE e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar COLCHICINE
3. Como tomar COLCHICINE

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar COLCHICINE

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ COLCHICINE e para que € utilizado

A colquicina faz parte do grupo dos medicamentos usados para o tratamento da gota.
E utilizada nas seguintes situacdes:

Gota:

Acesso agudo de gota;

Terapéutica de prevengao de acessos de gota quando no inicio de tratamentos
hipouricemiantes com inibidores de sintese de dcido trico ou com uricosiricos.

Outros depdsitos microcristalinos: condrocalcinose e reumatismo com hidroxiapatite.

Outras indicagdes mais raras: Febre Mediterranea Familiar, doenca de Behget.

2. O que precisa de saber antes de tomar COLCHICINE

Nao tome COLCHICINE:
- Se tem alergia (hipersensibilidade) a colquicina, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
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- Se € insuficiente renal ou insuficiente hepatico.
Adverténcias e precaugdes
Nos tratamentos de longo curso:

Nos individuos em idade de procriar, devera ser instaurada uma contracecao eficaz
qualquer que seja o parceiro tratado.

E recomendado interromper o tratamento com colquicina trés meses antes da concecao.
A contracecdo deverd manter-se até 3 meses apos a interrupcdo da colquicina.

Em tratamento de ataque:

Devera haver uma vigilincia atenta em caso de insuficiéncia renal ou hepato-biliar.
Deverd associar-se a retardadores do transito intestinal ou antidiarreicos, em caso de
aparecimento de diarreia ou colopatia evolutiva.

Nos tratamentos de longo curso, nas doses de 0,5 a 1 mg, as complica¢des sdo raras. Por
prudéncia, despistagem sistemdtica dos efeitos indesejdveis. E aconselhada uma
vigilancia hematolégica semestral.

A utilizagdo concomitante de Colchicine e de pristinamicina ou macrélidos (com excecao
de espiramicina) ndo é recomendada (Ver “Tomar Colchicine com outros
medicamentos”).

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Outros medicamentos e Colchicine:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Associacdes ndo recomendadas:

Macrélidos com exce¢do da espiramicina (telitromicina, azitromicina, claritromicina,
diritromicina, eritromicina, josamicina, midecamicina, roxitromicina, troleandomicina).
Podem aumentar significativamente os niveis séricos de colquicina e o risco de
toxicidade, podendo esta tornar-se fatal.

Pristinamicina
Pode aumentar significativamente os niveis séricos de colquicina e o risco de toxicidade,

podendo esta tornar-se fatal.

Associacdes que necessitam de precaucdes de utilizacdo:



APROVADO EM
30-09-2022
INFARMED

Ciclosporina

Potencia os efeitos indesejaveis neuromusculares da colquicina.

Em caso de associa¢do com a ciclosporina devera realizar-se vigilancia clinica e
biolégica (doseamento do CPK). Nao ultrapassar mais do que alguns dias de tratamento
com a colquicina.

Gravidez e Amamentagao:

Caso deseje engravidar, recomenda-se a interrup¢ao do tratamento com Colchicine trés
meses antes da concecao.

Quando o uso do medicamento for estritamente necessdrio para a mae, deverd esta
suspender a amamentacio.

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Colchicine contém:

Contém Lactose e Sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento

3. Como tomar COLCHICINE

Tomar sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas. Os comprimidos s@o para administra¢do oral e devem ser
ingeridos com um copo de dgua. Este medicamento deve ser administrado de preferéncia
durante as refeicdes. O comprimido pode ser divido em doses iguais.

Posologia:

Acesso agudo de gota

A colquicina deve ser iniciada o mais rdpido possivel, 1 mg nas primeiras 12 horas,
seguido de 0,5 mg uma hora depois, e continuado nos préximos dias com 0,5 mg 2 a 3
vezes ao dia, dependendo da evolucdo da doenga e se ocorrerem sinais de intolerancia.
Se ocorrer diarreia, contacte o seu médico imediatamente. Pode ser necessario reduzir a
dose ou interromper o tratamento.

Profilaxia de acessos agudos de gota em doentes com gota crdnica, particularmente
quando o tratamento para reduzir o dcido drico no sangue € iniciado:
0,5 a 1 mg por dia.
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Em caso de diarreia, contacte imediatamente o seu médico. Pode ser necessario reduzir a
dose ou interromper o tratamento. A dosagem de colquicina deve ser reduzida em
pacientes com fun¢do renal comprometida e nos casos em que medicamentos que
interferem com a colquicina sejam tomados simultaneamente.

Outras indicagdes:

Febre Mediterranea Familiar, doenca de Behget: habitualmente 1 comprimido por dia a
noite, permanentemente.

Febre Mediterranea Familiar:

Adultos: 1 mg a 2 mg de colquicina, por dia.

Recomenda-se aumentar a dose através de aumentos de 0,5 mg (metade de um
comprimido) até a um maximo de 2 mg de colquicina, por dia, dependendo da resposta
clinica e laboratorial.

Populacgado pediétrica

De 0,5 mg a 2 mg / dia de colquicina (1/2 comprimido a 2 comprimidos) em uma ou duas
doses. A dosagem deve ser ajustada de acordo com a idade e resposta clinica. A dose de
colquicina serd aumentada gradualmente, pelo seu médico.

Utilizacdo em idosos:

Os doentes idosos, mesmo os que apresentam fungdes renal e hepatica normais, podem
ser mais suscetiveis a toxicidade cumulativa com colquicina. Recomenda-se redu¢ao da
dose nestes doentes.

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia hepdtica ou insufici€ncia renal:

Nestes doentes existe um risco aumentado de toxicidade cumulativa. A dose deve ser
reduzida ou devem ser aumentados os intervalos entre as doses.

Em doentes com depuracio de creatinina inferior a 50 ml/min a dose deve ser reduzida
para metade. Em doentes com depuracdo de creatinina inferior a 10 ml/min deve ser
considerado um tratamento alternativo.

Se tomar mais Colchicine do que deveria:
Dose toxica cerca de 10 mg.

Dose constatada mortal, acima de 40 mg
Intoxicacdo rara, mas grave (30% de mortalidade), sobretudo voluntéria.
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Sinais e sintomas clinicos

Prostrag@o: 1 a 8 horas, em média 3 horas.

Perturbagdes digestivas: dores abdominais difusas, vomitos, diarreias profusas levando a
desidratacdo e perturbacdes circulatorias.

Perturbagdes hematoldgicas: hiperleucocitose, depois leucopenia e hipoplaquetose, por
depressao medular.

Polipneia frequente.

Alopecia ao 10° dia.

Evolucdo imprevisivel. Morte, se ocorrer € em geral ao 2° ou 3° dia por desequilibrio
hidroeletrolitico, choque séptico.

Tratamento

Nio ha antidoto especifico da colquicina.

Vigilancia clinica e biol6gica constante em meio hospitalar.

Eliminagao do téxico por lavagem ao estdmago e depois por aspiracao duodenal.
Tratamento unicamente sintomatico: reequilibrio hidroeletrolitico, antibioterapia geral e
digestiva maciga, assisténcia respiratoria.

Caso se tenha esquecido de tomar Colchicine:

Tome a dose em falta assim que se lembrar.

Se estiver quase na altura de tomar a dose seguinte, ndo tome a dose em falta e tome
Colchicine na hora habitual.

Nao tome duas doses a0 mesmo tempo.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Gastrointestinais

Muito frequentes: Diarreias, nduseas, vomitos (até 80% dos doentes). Podem ser os
primeiros sinais de sobredosagem. E necessério entdo diminuir as doses ou mesmo parar
com o tratamento.

Frequentes: Hemorragia gastrointestinal (no caso de sobredosagem).

Hematol6gicos
Raros: Leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia apldstica.

Neuromusculares
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Raros: Neuropatia periférica. Miopatia. Disttirbios neuromiopéticos, os quais sao
reversiveis com a paragem do tratamento.

Renais
Frequentes: Alteracdo da funcao renal (no caso de sobredosagem).

Hepéticos
Raros: Alteracdo da fungdo hepatica.
Desconhecido: Lesao hepética.

Cutaneos
Pouco frequentes: Urticdria e erup¢des morbiliformes.
Raros: Alopécia.

Outros
Muito raros: Azoospermia.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ,farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar COLCHICINE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

Nao utilize COLCHICINE ap6s expirar o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Colchicine

A substancia ativa € a colquicina.
Os outros componentes sdo: povidona, estearato de magnésio, sacarose, lactose e laca
insolivel de eritrosina (E 127).

Qual o aspeto de Colchicine e conteido da embalagem

Comprimidos cor-de-rosa ranhurados e com gravacao “018” num dos lados. Caixas de
20, 40 e 60 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Jaba Recordati, S. A.

Av. Jacques Delors

Ed. Inovagdo 1.2, Piso O - Taguspark
2740-122 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 21 432 95 00

Fax: +351 21 915 19 30

E-mail: geral@jaba-recordati.pt

Fabricante

S.C. ZENTIVA S.A.

Theodor pallady blvd., no 50, 3 district
032266 Bucarest

ROMENIA

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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