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MODELO DE BULA DO PACIENTE RDC 47/09

tiocolchicosideo
Medicamento Genérico, Lei n°®9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Solucdo injetavel de 2 mg/mL. Embalagem com 3 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo injetavel contém: tioCOIChICOSIARO........ccucveieiiiiisicecc e 2 mg
EXCHDIEIEES (. 5.1: vttt stesertete et et s bttt sttt bt b ekt b bbbkt bbbkt b b e e b e e ekt s e e bt et b Shebe et eb et b st eb et er e ns 1mL

(citrato de sodio di-hidratado, cloreto de sédio, &cido citrico e 4gua para injetaveis)
1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento auxiliar e em curto prazo de dores de contraturas musculares em
patologias agudas da coluna vertebral.

O tiocolchicosideo é indicado no tratamento de dores musculares da coluna, decorrentes de contraturas, e deve
ser utilizado para auxiliar o tratamento mais abrangente dessa condi¢do, sempre por curto periodo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O tiocolchicosideo é uma substancia derivada do enxofre, proveniente da colchicina, um alcaloide extraido de
plantas. Atua no organismo como relaxante muscular, tanto em seres humanos como em animais.

O tiocolchicosideo promove uma perda gradual ou eliminagdo consideravel da contracdo que leva a rigidez
muscular, diminui a resisténcia do masculo e reduz ou elimina o aparecimento da contratura residual.

A sua agdo relaxante muscular manifesta-se igualmente sobre os musculos dos 6rgdos internos do corpo,
principalmente sobre o Utero. Por outro lado, o tiocolchicosideo ndo altera 0os movimentos voluntarios, nao
provoca paralisia e, portanto, ndo apresenta risco sobre a musculatura e movimentos respiratérios.

O tiocolchicosideo ndo tem acgéo no sistema cardiovascular.

Tempo médio de inicio de agéo
Ap6s administragdo intramuscular em individuo sadio, o pico plasmético (concentracdo méxima alcangada no
sangue) é atingido em 30 minutos, em média.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes que apresentam alergia ao tiocolchicosideo ou a qualquer
componente da férmula, gravidez e amamentacdo e aos pacientes que apresentam alergia conhecida a
colchicina.

O tiocolchicosideo ndo deve ser utilizado por mulheres em idade fértil (com potencial para engravidar) que néo
estejam utilizando métodos contraceptivos eficazes durante o tratamento e por um més ap6s a interrupcdo do
tratamento.

O tiocolchicosideo ndo deve ser utilizado por homens que ndo estejam utilizando métodos contraceptivos
durante o tratamento e por trés meses apds a interrupcdo do tratamento.

O seu médico ir4 informa-lo sobre a necessidade de contracepcdo eficaz e sobre os riscos potenciais em caso de
gravidez.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacéo de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacdo do bebé.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 16 anos.

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

Adverténcias

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 lesbes em algumas células.
Nos humanos, este tipo de lesdo celular é 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 duracdo do tratamento
especificados no item “Como devo usar este medicamento?”

Vocé nao deve utilizar tiocolchicosideo em doses maiores que a dose recomendada ou por mais de 5 dias
consecutivos. Consulte seu médico em caso de dividas.

Deve-se sempre respeitar o intervalo de 12 horas entre duas administragdes consecutivas.

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

O tiocolchicosideo pode desencadear convulsdes especialmente em pacientes portadores de epilepsia (transtorno
caracterizado por episodios recorrentes de convulsdo ou outra manifestacdo de descarga elétrica cerebral) ou
naqueles que apresentem risco de convulsdes.

Converse com o seu médico sobre 0s riscos potenciais de uma possivel gravidez durante o tratamento e sobre
métodos contraceptivos eficazes a serem seguidos.

Precaucoes

Em caso de diarreia, o tratamento com tiocolchicosideo deve ser descontinuado.

O tiocolchicosideo ndo deve ser misturado com outros medicamentos na mesma seringa.

Casos de sincope vasovagal (perda da consciéncia devido a redugdo da pressdo sanguinea) tém sido observados
e, portanto, vocé deve ser monitorado pelo médico ap6s a administracdo da solugdo injetavel.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Como ocorre a passagem de tiocolchicosideo para o leite materno, é contraindicado o uso deste medicamento
durante a amamentacéo.

Mulheres que podem engravidar devem usar medidas contraceptivas eficazes durante o uso de tiocolchicosideo
e por pelo menos 1 més ap6s o término do tratamento.

O tiocolchicosideo pode causar danos a bebés em gestagcdo quando usado por mulheres gravidas. Se estiver
gravida ou engravidar durante o tratamento com tiocolchicosideo, consulte um médico imediatamente.

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

Informar ao médico se esta amamentando.
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Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

Os pacientes do sexo masculino também devem usar medidas contraceptivas eficazes e ser aconselhados a nao
gerar filhos enquanto estiverem tomando tiocolchicosideo e por 3 meses apds interromper o tratamento.

Populac6es especiais
Pacientes 1dosos
Né&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

N&o existem dados disponiveis no efeito de dirigir veiculos ou operar maquinas. Estudos clinicos concluiram
que o tiocolchicosideo ndo tem efeito no desempenho psicomotor. Entretanto, geralmente pode ocorrer
sonoléncia e isto deve ser levado em consideracdo quando dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacfes medicamentosas

Anti-inflamatorios ndo-esteroidais (medicamentos que tratam as inflamagfes) ou paracetamol: casos severos
[ex. hepatite fulminante (faléncia das funcBes do figado)] tém sido reportados em pacientes com uso
concomitante de anti-inflamatérios ndo-esteroidais (ex.: ibuprofeno, diclofenaco, nimesulida, cetorolaco,
piroxicam, entre outros) ou paracetamol. Informe seu medico imediatamente se vocé desenvolver alguns dos
sinais e sintomas relacionados a problema no figado. (vide item “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).

Aplicvel a formulagdes sisteméticas apenas:
Benzodiazepinicos: baseado em propriedades farmacodinamicas do tiocolchicosideo, o seu uso pode levar a
sintomas de abstinéncia de benzodiazepinicos (como exacerbacdo da ansiedade ou insonia).
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, se tomou recentemente ou se pode ter tomado
algum outro medicamento. Especialmente:

e Benzodiazepinicos (usados para tratamento de ansiedade ou insonia).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O tiocolchicosideo deve ser mantido em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Numero 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.

Caracteristicas do medicamento
Solucéo injetavel amarela, limpida, com odor caracteristico, isento de particulas visiveis.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Devido ao raro desenvolvimento de crise vasovagal, deve-se evitar condi¢Bes predisponentes e vocé deve ser
monitorado pelo médico apds a administracdo da solugdo injetavel. Se houver solugdo remanescente, esta deve
ser descartada.

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

Deve-se sempre respeitar o intervalo de 12 horas entre duas administracées.
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Doses que ultrapassam a recomendacdo ou tratamento de longo prazo devem ser evitadas (vide item “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”)

N&o ha estudos dos efeitos de tiocolchicosideo administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via intramuscular,
conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do 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
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.
Em caso de duividas, procure orientagdo 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 reagdes desagradaveis, tais como:

Distirbios do sistema imunolégico

Reac0es anafilaticas (reacdo alérgica grave e imediata), tais como:

Incomum: pruridos (coceira e/ou ardéncia).

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

Desconhecida: edema angioneuroético (edema transitério subito de areas da pele ou membranas mucosas e
ocasionalmente das visceras, geralmente associadas com urticéria, eritema e pUrpura); choque anafilatico
(reagdo alérgica grave) apds injecdo intramuscular.

Distarbios do sistema nervoso

Comum: sonoléncia.

Desconhecida: sincope vasovagal (perda da consciéncia devido a reducdo da pressdo sanguinea), geralmente
ocorrendo poucos minutos apos inje¢do intramuscular, convulsdes (contragdes subitas e involuntérias dos
musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais) (vide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

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

Distarbios gerais e condi¢des do local de administracéo
Reacéo no local da injecéo, incluindo lesdo cutinea dolorosa, vermelhid&o, manchas, necrose, ou seja, morte de
células ou tecidos (sindrome de Nicolau) apds a inje¢do intramuscular.

Disturbios hepatobiliares
Desconhecida: hepatite citolitica e colestatica (tipos de inflamacgGes do figado) (vide item “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo
Incomum: reaces alérgicas na pele.
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Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis 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?

Nenhum sintoma especifico de sobredosagem foi relatado em pacientes tratados com tiocolchicosideo. Se
ocorrer sobredosagem, supervisdo médica e medidas sintomaticas 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
orientacoes.

1) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1637.0106

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares, Km 30,5, n° 2833
CEP: 06705-030. Cotia, SP.
www.blau.com

Produzido por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, n° 84
CEP: 05566-000. S&do Paulo, SP.

VENDA SOB PRESCRICAO

SA &(i@/ 0800-7016399
sac@blau.com

h -

QUALIDADE

@ Blau
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Historico de Alteracéo de Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

e)l()pztdai::te N° do expediente Assunto e)i)aetdaied:te N° do expediente Assunto ar?lf\?a((j;go Itens de bula &/Sﬁfs;) ﬁi:;:;;;ﬁf
e
06/03/2014 0160864/14-9 Inclusdo Inicial de Texto 06/03/2014 0160864/14-9 06/03/2014 Todos VPS Todas
de Bula — RDC 60/12 de Bula
—RDC 60/12
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10452 - GENERICO - MEDICAMENTO? /4.
10452 - GENERICO - Notificacdo de CONTRAINDICACOES
16/09/2015 0826111/15-3 | Notificacdo de Alteracéo de 16/09/2015 0826111/15-3 Alteracdo de Texto de 16/09/2015 VP/VPS Todas
Texto de Bula— RDC 60/12 Bula 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
—RDC 60/12 USAR ESTE MEDICAMENTO?/ 5.
ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
) 10452 - GENERICO -
10452 - GENERICO - Notificacdo de
23/05/2016 1798661/16-3 Notificacdo de Alteragdo de 23/05/2016 - Alteracio de Texto de 23/05/2016 DIZERES LEGAIS VPS Todas
Texto de Bula— RDC 60/12 Bula
—RDC 60/12
1. INDICAGOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA.
10452 - GENERICO - 3. CARACTERISTICAS
16/12/2019 3473114/19-8 Notificagdo de Alteragdo de ; ; - - FARMACOLOGICAS. 5.ADVERTENCIAS VPS Todas

Texto de Bula— RDC 60/12

E PRECAUCOES.
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR.
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VP
] 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10452 - GENERICO - MEDICAMENTO?
30/01/2024 0115439/24-2 | Notificacdo de Alteracéo de - - - - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP Todas
Texto de Bula — publicagéo no USAR ESTE
Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTO?

9. REACOES ADVERSAS

2 APRESENTACAO
10452 - GENERICO - 3. QUANDO NAO DEVO USAR
Notificagdo de Alteragdo ESTE MEDICAMENTO? VP Tod
: - de Texto de Bula— - - - - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES odas
publicagdo no Bulario DE USAR ESTE
RDC 60/12 MEDICAMENTO?
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