SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

COLTRAX

tiocolchicosideo

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos — embalagens contendo 12 e 20 comprimidos.

USO ADULTO
COMPOSICAO

Comprimidos:

Cada comprimido contém:

tiocolchicosideo.........cccceeueeneee. 4 mg

EXCIPIENLES .S.Puevvreeerrrreenreennns 1 comprimido

(amido de milho, gelatina, lactose, estearato de magnésio, talco e acticar)

INFORMACAO AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: COLTRAX ¢é um derivado sulfuroso de um glicosido
natural de colchicina, atuando como relaxante muscular em casos de contratura muscular e
torcicolo.

Cuidados de armazenamento: em sua embalagem original, COLTRAX deve ser
armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30) e protegido da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabrica¢do. Ao adquirir o medicamento
confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. Nunca use
medicamento com prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua satde.

Gravidez e lactacdo: Estudos conduzidos em animais mostraram toxicidade reprodutiva.
Existem dados clinicos insuficientes para avaliar a seguranga do uso na gravidez. Deste
modo o riso potencial para o enbrido e feto ¢ deconhecido. Por conseqiiéncia,
tiocolchicosideo ¢ contra-indicado na gravidez.

Como ocorre a passagem de COLTRAX ao leite materno, ¢ contra-indicado o seu uso
durante a lactagao.



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

Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duracao do tratamento. Redu¢ao da dose pode ser necessaria em caso
de ocorréncia de diarréia.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Nao foram relatadas interagdes com
outras substancias.

Interrupgéo do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacdes adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis, tais
como: reagdes alérgicas cutaneas e reagdes anafilaticas (prurido, urticaria e angioedema).

Podem ocorrer sonoléncia e reagdes gastrintestinais tais como diarréia, gastralgia, ndusea e
vOmito, com o uso de COLTRAX.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Contra-indicacdes e Precaugdes: COLTRAX ¢ contra-indicado em pacientes que
apresentam hipersensibilidade ao tiocolchicosideo ou a qualquer componente da férmula.
COLTRAX nao deve ser utilizado durante a gravidez e amamentagao.

Devido a presenca de lactose no COLTRAX, pacientes com problemas hereditarios de
intolerancia a galactose, deficiéncia de B-galactosidase ou mal-absor¢do glucose-galactose
ndo devem tomar este medicamento.

Devido a presenca de sacarose, pacientes com problemas hereditarios de intolerancia a
frutose ndo devem tomar este medicamento.

COLTRAX pode desencadear crises convulsivas em pacientes com epilepsia ou naqueles
com risco de crises epiléticas (vide Reagdes Adversas).

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

Atencdo diabéticos: contém acUcar (sacarose 2,8 mg/comprimido).

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.



INFORMACAO TECNICA
Farmacodinamica

O tiocolchicosideo ¢ um derivado sulfuroso de um glicosido natural de colchicina. Atua
farmacologicamente como miorrelaxante, tanto em seres humanos como em animais.

O tiocolchicosideo promove uma atenuacdo ou supressdo consideravel da contragdo de
origem central: na hipertonia espastica, diminui a resisténcia passiva do musculo estriado e
reduz ou suprime o aparecimento da contratura residual.

A sua acdo miorrelaxante manifesta-se igualmente sobre os musculos viscerais
(notavelmente sobre o utero).

O tiocolchicosideo estd desprovido de qualquer efeito curarizante. Atua por meio do
sistema nervoso central e nao por uma paralisia da placa motriz.

Estudos realizados em 1980 evidenciaram uma afinidade seletiva do tipo agonista do
tiocolchicosideo por receptores do GABA, assim como propriedades agonistas
glicinérgicas.

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

Finalmente, COLTRAX néo influi no sistema cardiovascular.

Farmacocinética

Apo6s administragdo oral em individuo sadio, o pico plasmatico ¢ atingido em 50 minutos,
em média, ¢ a meia-vida de eliminagao ¢ da ordem de 4 horas ¢ 30 minutos.

Apo6s administragdo intramuscular em individuo sadio, o pico plasmatico ¢ atingido em 30
minutos, em média, e a meia-vida de eliminagdo € da ordem de 4 horas ¢ 15 minutos.

Parte do tiocolchicosideo ¢ eliminado na forma inalterada por via renal (“clearance” renal
médio de 70 mL/ min) e parte por via extra-renal (“clearance” extra-renal médio de 200
mL/ min).

INDICACOES

Tratamento das contraturas musculares e torcicolo.

CONTRA-INDICACOES

COLTRAX ¢ contra-indicado aos pacientes que apresentam hipersensibilidade ao
tiocolchicosideo ou a qualquer outro componente da férmula, gravidez e lactacéo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Deve-se reduzir a posologia de COLTRAX caso seja evidenciada diarréia no paciente.



COLTRAX pode desencadear crises convulsivas em pacientes com epilepsia ou
naqueles pacientes com risco de crises epiléticas.

Devido a presenca de lactose, pacientes com raros problemas hereditarios de
intolerancia a lactose, deficiéncia na lactase ou malabsorc¢éo glicose-lactose ndo devem
tomar este medicamento.

Devido a presenca de sacarose, pacientes com problemas raros hereditarios de
intolerancia a frutose ndo devem tomar este medicamento.

Atencéo diabéticos: contém acucar (sacarose 2,8 mg/comprimido).
COLTRAX ndo ¢ recomendado para uso em criancas abaixo de 15 anos.
Deve-se reduzir a posologia de COLTRAX caso seja evidenciada diarréia no paciente.

Uso na Gravidez e Lactacao:

Estudos conduzidos em animais mostraram toxicidade reprodutiva. Existem dados
clinicos insuficientes para avaliar a seguran¢a do uso na gravidez. Deste modo 0 riso
potencial para o enbrido e feto é deconhecido. Por conseqiiéncia, tiocolchicosideo é
contra-indicado na gravidez.

Como ocorre a passagem de COLTRAX ao leite materno, é contra-indicado o seu uso
durante a lactacéo.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas:

Nao existem dados disponiveis no efeito de dirigir veiculos e operar maquinas. Estudos
clinicos concluiram que tiocolchicosideo ndo tem efeito no desempenho psicomotor.
Entretanto, poucos casos de sonoléncia tém sido relatados, isto deve ser levado em
consideragao quando dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N3o ha relato até o momento.

REACOES ADVERSAS

Doencas do sistema imune:
Reac0es anafilaticas, tais como pruridos, urticaria, edema angioneurdético.

Doencas da pele e tecido subcutéaneo:
Reacdes alérgicas na pele

Doengas do sistema nervoso:
Sonoléncia



Doencas gastrintestinais:
Diarréia

Gastralgia,

Nausea

VVomitos

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

A posologia inicial ¢ 16 mg ou 4 comprimidos, por via oral distribuido ao longo do dia ou
conforme orientagdo médica.

Tratamentos agudos ou exacerbacdes agudas: a dose diaria pode ser progressivamente
aumentada de uma semi-dose (8 mg) durante 2 dias, até o dobro ou, excepcionalmente, ao
triplo da dose inicial.

Tratamento cronico: a posologia pode ser reduzida reduzindo-se a dose diaria de
comprimidos.

Fisioterapia: deve-se levar em consideragdo o tempo de laténcia necessario a obtenc¢do do
efeito miorrelaxante de 1 a 2 horas, com a administracao oral.

Deve-se reduzir a posologia de COLTRAX caso seja evidenciada diarréia no paciente.
SUPERDOSAGEM

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

IDOSOS

Nao ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento
por pacientes 1dosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

MS 1.1300.0988
Farm. Resp.: Antonia A. Oliveira
CRF-SP 5.854

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papais, 413
Suzano - Sdo Paulo



CEP: 08613-010

C.N.P.J. 02.685.377/0008-23
Industria Brasileira

IB 050406 B

Fabricado sob licenca e segundo formula original de
Les Laboratoires Roussel Diamant - Paris

= Atendimento ao Consumidor 0800-703-0014
www.sanofi-aventis.com.br

N° Lote, Data de Fabricagao: Vide cartucho



	Atenção diabéticos: contém açúcar (sacarose 2,8 mg/comprimido).
	Farmacodinâmica
	Farmacocinética
	INDICAÇÕES

	REAÇÕES ADVERSAS
	IDOSOS
	IB 050406 B


