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Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
tiocolchicosideo

APRESENTACAO
Solucdo Injetavel 2 mg/mL.: caixa com 25 ampolas de vidro &mbar com 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada ampola de 2 mL contém 4 mg de tiocolchicosideo.

Cada 1 mL da solucdo injetavel contém 2 mg de tiocolchicosideo.

Excipientes: acido citrico monoidratado, cloreto de sddio, citrato de sédio di-hidratado, hidréxido de sodio e agua para
injetaveis.

INFORMACOES AOS PACIENTES

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 2 mg/ml 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 eliminacdo considerdvel da contragdo que leva a rigidez muscular,
diminui a resisténcia do musculo e reduz ou elimina o aparecimento da contratura residual.

A sua acédo relaxante muscular manifesta-se igualmente sobre os musculos dos 6rgdos internos do corpo - principalmente
sobre o Gtero. Por outro lado, o tiocolchicosideo ndo altera os movimentos voluntérios, ndo provoca paralisia e, portanto, ndo
apresenta risco sobre a musculatura e movimentos respiratorios.

O tiocolchicosideo ndo tem agdo no sistema cardiovascular.

Tempo médio de inicio de acéo
Ap6s administracdo intramuscular em individuo sadio, o pico plasmético (concentracdo méxima alcancada no sangue) €
atingido em 30 minutos, em média.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tiocolchicosideo é contraindicado em pacientes que apresentam alergia ao tiocolchicosideo ou a qualquer componente da
formula, gravidez e amamentagdo 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 ndo estejam
utilizando métodos contraceptivos eficazes durante o tratamento e por um més apo6s a interrupcao 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 interrupcao do tratamento.

O seu médico ira informéa-lo sobre a necessidade de contracepcao eficaz e sobre os riscos potenciais em caso de gravidez

Categoria de risco na gravidez: X
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doac&o de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

Este medicamento é contraindicado para menores de 16 anos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

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 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 duragdo do tratamento especificados no item “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”. Vocé ndo deve utilizar tiocolchicosideo em doses maiores que a dose recomendada ou por mais de 5
dias consecutivos.

Consulte seu médico em caso de duvidas.

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 cansago (especialmente em associagdo com um dos outros sintomas listados
acima) (ver item “8. 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
apresente risco de convulses.

Converse com o0 seu medico sobre os 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 reducdo da presséo sanguinea) tém sido observados e, portanto,
vocé deve ser monitorado pelo médico apds a administracdo da solucédo injetavel.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Estudos conduzidos em animais mostraram toxicidade reprodutiva, incluindo efeitos teratogénicos (malformacdes do feto)
(ver item “4. 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 embriéo e feto é desconhecido.
Por consequéncia, tiocolchicosideo é contraindicado na gravidez e em mulheres em idade fértil que néo estejam utilizando
métodos contraceptivos eficazes (ver item “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

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 apos o término do tratamento.

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

Os pacientes do sexo masculino também devem usar medidas contraceptivas eficazes e ser aconselhados a nao gerar filhos
enquanto estiverem tomando o tiocolchicosideo e por 3 meses ap0s interromper o tratamento

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacédo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar
reacGes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a
alimentacéo do bebé.

Categoria de risco na gravidez: X
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacg&o de leite, pois é excretado no leite humano e pode

causar reacOes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacéo do bebé.
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Populacdes especiais

Pacientes ldosos
Néo ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Ndo existem dados disponiveis no efeito de dirigir veiculos ou operar maquinas. Estudos clinicos concluiram que
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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anti-inflamatorios ndo-esteroidais (medicamentos que tratam as inflamagdes) ou paracetamol: casos severos [ex. hepatite
fulminante (faléncia das funcdes do figado)], tém sido reportados em pacientes com uso concomitante de anti-inflamatorios
ndo-esteroidais (ex.: ibuprofeno, diclofenaco, nimesulida, cetorolaco, piroxicam, entre outros) ou paracetamol. Informe seu

médico imediatamente se vocé desenvolver alguns dos sinais e sintomas relacionados a problema no figado. (ver item “8.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Aplicavel a formulagdes sistematicas apenas:

Benzodiazepinicos: baseado em propriedades farmacodindmicas do tiocolchicosideo, o seu uso pode levar a sintomas de
abstinéncia de benzodiazepinicos (como exacerbacdo da ansiedade ou ins6nia).

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.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Ndmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: solugdo limpida amarelada.

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 criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atencdo: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administracdo, para se detectar
alteracdes de coloracéo ou presenca de particulas sempre que o recipiente e a solugdo assim o permitirem.

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

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

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

Doses que ultrapassam a recomendacdo ou tratamento de longo prazo devem ser evitadas (ver item “4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?”)

Né&o ha estudos dos efeitos do tiocolchicosideo administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga 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 duragdo do tratamento. N&o
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interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Instrugdes para abertura da ampola

1. Deixar a ampola na posi¢do de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas caiam dentro da ampola).

2. Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento (lado oposto ao ponto de tinta e a incisdo). Com o dedo
indicador envolver a parte superior da ampola (baldo), pressionando-a para trés.

7. O 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 proximo do horério 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 duvidas, 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:

Disturbios do sistema imunolégico

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

Incomum: pruridos (coceira e/ou ardéncia).

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

Desconhecida: edema angioneurético (edema transitdrio stbito de areas da pele ou membranas mucosas e ocasionalmente
das visceras, geralmente associadas com urticaria, eritema e parpura); choque anafilatico (reacéo alérgica grave) apos injecdo
intramuscular.

Distarbios do sistema nervoso

Comum: sonoléncia.

Desconhecida: sincope vasovagal (perda da consciéncia devido a reducdo da pressdo sanguinea), geralmente ocorrendo
poucos minutos ap6s injecdo intramuscular, convulsBes (contragBes subitas e involuntarias dos musculos secundarias a
descargas elétricas cerebrais) (ver item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Disturbios gastrintestinais

Comum: diarreia ((ver item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”), gastralgia (dor no
estdbmago).

Incomum: ndusea (enjoo); vémitos.
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Disturbios gerais e condic¢Ges do local de administracao
Reacdo no local da injecdo, incluindo lesdo cutanea dolorosa, vermelhiddo, manchas, necrose, ou seja, morte de células ou
tecidos (sindrome de Nicolau) ap6s a injecdo intramuscular.

Disturbios hepatobiliares
Desconhecida: hepatite citolitica e colestatica (tipos de inflamagdes do figado) (ver item “4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Incomum: reaces alérgicas na pele.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0041.0222

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
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