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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagao a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

COLTRAX®INJ
tiocolchicosideo

APRESENTACAO
Solucdo Injetdvel: 3 ampolas com 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR. USO ADULTO.

COMPOSICAO
COLTRAX INJ 4mg: cada ampola de 2 mL contém 4 mg de tiocolchicosideo.
Excipientes: dcido citrico anidro, cloreto de sddio, citrato de sédio di-hidratado, 4gua para injetdveis e hidréxido de sédio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de curto prazo das dores de contraturas musculares (contracdo ou espasmo do
musculo que se acompanha de rigidez) e torcicolo (contragdo dos musculos do pescogo levando a posicao viciosa da
cabeca).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O tiocolchicosideo é um derivado sulfuroso (substincia derivada do enxofre) de um glicésido natural de colchicina
(alcaloide extraido de plantas). Atua farmacologicamente (interacdo com o organismo) como miorrelaxante (relaxante
muscular), tanto em seres humanos como em animais.

O tiocolchicosideo promove uma atenuacdo (perda gradual) ou supressdo (eliminacio) considerdvel da contracdo de origem
central: na hipertonia espdstica (rigidez muscular), diminui a resisténcia passiva do misculo estriado e reduz ou suprime o
aparecimento da contratura residual.

A sua a¢do miorrelaxante manifesta-se igualmente sobre os musculos das viceras (6rgdo interno do corpo - notavelmente
sobre o tutero).

Por outro lado, o tiocolchicosideo nao altera a motilidade voluntdria, ndo provoca paralisia e evita, deste modo, todo risco
respiratorio.

Finalmente, COLTRAX INJ nio influi no sistema cardiovascular.

Tempo médio de inicio de acao
Ap6s administrag@o intramuscular em individuo sadio, o pico plasmadtico (concentragdo médxima alcangada no sangue) é
atingido em 30 minutos, em média.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

COLTRAX INJ é contraindicado em pacientes que apresentam alergia ao tiocolchicosideo ou a qualquer componente da
férmula, gravidez e amamentag@o e aos pacientes que apresentam alergia conhecida a colchicina.

COLTRAX INJ ndo deve se utilizado por mulheresem idade fértil ( com potencial para engravidar) que ndo estejam
utilizando métodos contraceptivos eficazes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Tem sido demonstrado em estudos em animais e em estudos laboratoriais, que um dos produtos formados no corpo quando
se utiliza tiocolchicosideo em altas doses tem potencial de causar lesdes em algumas células. Nos humanos, este tipo de
lesdo celular € reportado como um fator de risco para cancer, prejuizo ao recém-nascido e danos a fertilidade masculina.
Portanto, vocé deve aderir as doses e a duragdo do tratamento especificados no item “Como devo usar este medicamento?”.
Vocé ndo deve utilizar COLTRAX INJ em altas doses ou por mais de 5 dias consecutivos. Consulte seu médico em caso de
ddvidas.

Problemas no figado podem ocorrer quando se utiliza o tiocolchicosideo. Informe seu médico imediatamente se vocé
desenvolver alguns dos sinais e sintomas relacionados a problema no figado, tais como: dor ou desconforto na regido
abdominal, perda de apetite, ndusea, vOomitos, pele ou branco dos olhos amarelados, escurecimento anormal da urina,
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coceira, bem como febre e cansago (especialmente em associagdo com um dos outros sintomas listados acima) (vide “Quais
os males que este medicamento pode me causar?”).

COLTRAX INJ pode desencadear convulsdes especialmente em pacientes portadores de epilepsia (transtorno caracterizado
por episddios recorrentes de convulsdo) ou naqueles que apresente risco de convulsoes.

Converse com o seu médico sobre os riscos potencias de uma possivel gravidez durante o tratamento e sobre métodos
contraceptivos eficazes a serem seguidos.

PRECAUCOES
Em caso de diarreia, o tratamento com COLTRAX INJ deve ser descontinuado.

COLTRAX INJ ndo deve ser misturado com outros medicamentos na mesma seringa.
Casos de sincope vasovagal (perda da consciéncia devido a reducdo da pressdo sanguinea) t€m sido observados e, portanto,
vocé deve ser monitorado pelo médico apds a administra¢do da solugdo injetdvel.

Gravidez e amamentacio

Estudos conduzidos em animais mostraram toxicidade reprodutiva, incluindo efeitos teratogénicos (malformagdes do feto)
(vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”’). Nao existem dados clinicos suficientes para avaliar a
seguranc¢a do uso na gravidez. Deste modo, o risco potencial para o embrido e feto € desconhecido. Por consequéncia,
tiocolchicosideo € contraindicado na gravidez e em mulheres em idade fértil que ndo estejam utilizando métodos
contraceptivos eficazes (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Como ocorre a passagem de COLTRAX INJ para o leite materno, é contraindicado o uso deste medicamento durante a
amamentacao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento e apds seu término. Informar ao médico se estd
amamentando.

Populacdes especiais
Pacientes Idosos
Nao hd adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao existem dados disponiveis no efeito de dirigir veiculos ou operar mdquinas. Estudos clinicos concluiram que
tiocolchicosideo ndo tem efeito no desempenho psicomotor. Entretanto, geralmente pode ocorrer sonoléncia e isto deve ser

levado em considerac¢do quando dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao hd relato de intera¢des medicamentosas até o0 momento.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COLTRAX INJ deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solucdo limpida amarela.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Devido ao raro desenvolvimento de crise vasovagal, deve-se evitar condi¢des predisponentes e voc€ deve ser monitorado
pelo médico apds a administracdo da solucdo injetdvel. Se houver solucio remanescente, deve ser descartada.

A dose recomendada e maxima € de 4 mg (1 ampola) a cada 12 horas (8 mg por dia). A duracdo do tratamento € limitada a
5 dias consecutivos.

Doses que ultrapassam a recomendacdo ou tratamento de longo prazo devem ser evitados (vide “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”’)

Nao hé estudos dos efeitos de COLTRAX INJ administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancga e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via intramuscular, conforme recomendado
pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do hordrio da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como:

Distirbios do sistema imunologico

Reagdes anafildticas (alérgicas), tais como:

Incomum: pruridos (coceiras).

Rara: urticéria (erup¢do na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira).

Desconhecida: edema angioneurdtico (doenca que provoca inchaco em diferentes partes do corpo); choque anafildtico
(reagdo alérgica grave) apds inje¢do intramuscular.

Distidrbios do sistema nervoso

Comum: sonoléncia.

Desconhecida: sincope vasovagal (perda da consciéncia devido & reducdo da pressdo sanguinea), geralmente ocorrendo
poucos minutos apds inje¢do intramuscular, convulsdes (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Distirbios gastrintestinais
Comum: diarreia (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”), gastralgia (dor no estdbmago).
Incomum: ndusea (enjoo); vomitos.

Distirbios hepatobiliares
Desconhecida: hepatite citolitica e colestética (tipos de inflamagdes do figado) (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Distirbios da pele e tecido subcutianeo
Incomum: reagdes alérgicas na pele.
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Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nenhum sintoma especifico de sobredosagem foi relatado em pacientes tratados com tiocolchicosideo. Se ocorrer
sobredosagem, supervisdo médica e medidas sintomadticas de suporte sdo recomendadas.

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
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.1300.0215
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira
® Marca Registrada

IB101213

Fabricado sob licenga e segundo férmula original de
Les Laboratoires Roussel Diamant — Paris

Atendimento ao Consumidor

= 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Datado No. Assunto Data do No. Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
(10458) — INDICADO?/ 1. INDICACOES
EDICh e
MENTO 10227 - FARMACOLOGICAS .
NOVO — MEDICA | 18/11/2013 | 3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE Solugdo
nclusio MENTO | (RE n@ 4.348, | MEDICAMENTO? /4. CONTRAINDICAGOES Injetavel: 3
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
18/11/2013 | 0966924/13-8 Inicial 04/04/2013 | 0256895/13-1 NOVO - de 14 de ESTE MEDICAMENTO?/ 5. ADVERTENCIAS VP/VPS | ampolas com 2
Alteracdo | novembro | gprecaucdES mL.
deTexto de de 2013) | 6.COMO DEVO USAR ESTE
de Bula — ) MEDICAMENTO?/ 8. POSOLOGIA E MODO
posologia DE USAR
RDC 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?/ 9.
REAGCOES ADVERSAS
(10451) - (10451) —
MEDICA MEDICA
MENTO MENTO
NOVO — NOVO - 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE B SO|U§50
e e o MEDICAMENTO? /4. CONTRAINDICACOES o
Notificaca Notificagd 13/03/201 | 4 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR Injetavel: 3
13/03/2014 ode 13/03/2014 ode 4 ESTE MEDICAMENTO?/ 5. ADVERTENCIAS VP/VPS | ampolas com 2
~ . E PRECAUGOES
A;IteTrag:o glteTrag?o DIZERES LEGALS mL.
e Texto e Texto
de Bula — de Bula —
RDC RDC
60/12 60/12






