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Us adjuntem la nota informativa que ha emés la Subdireccié General de Medicaments d'Us Huma de I'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) referent COLXICINA: CASOS DE SOBREDOSIS

GREUS PER ERRORS DE MEDICACIO, en la qual es fa un recordatori als professionals sanitaris de les
mesures necessaries per a prevenir casos greus de sobredosificacié per aquest medicament, tenint en compte
el seu estret marge terapéutic i la possibilitat d'interaccié amb medicaments que inhibeixen la seva via

metabodlica.

A ['Estat espanyol es comercialitzen dos medicaments que contenen colxicina: Colchicine Houde® 40 granuls
comprimits i Colchimax® 60 comprimits.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusi6é escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota

informativa.

Aquesta informacié també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seglients: professionals de la

salut/farmama/fargngg:oy ilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments
(http://www ge cat/ ég

lut/depsalut/html/ca/dir2165/comrismed.htm)
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NOTA INFORMATIVA

COLCHICINA: CASOS DE SOBREDOSIS GRAVES POR ERRORES DE
MEDICACION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento recienternente de varios casos graves de sobredosis accidental por colchicina, en
pacientes que recibian tratamiento para el ataque agudo de gota. Dichos casos han sido
notificados a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano
(SEFV-H), del ISMP-Espafia y del Programa de Notificacién de Frrores de Medicacién de la
Comunidad Madrid. Este hecho junto con la publicacion de casos de sobredosis accidentales, ¢
incluso intencionadas**?, motivan la necesidad de recordar a los profesionales sanitarios el
riesgo de sobredosis por este medicamento y las medidas necesarias para prevenir estas
sitnaciones, teniendo en cuenta su estrecho margen terapéutico y la posibilidad de interacciones
con medicamentos que inhiben su via metabélica .

Recomendaciones para los profesionales sanitarios

Teniendo en cuenta la informacién disponible actualmente, la AEMPS recomienda a los
profesionales sanitarios:

- Antes de prescribir colchicina el médico debe descartar alteracién de la funcién
renal del paciente. Se necesitara un ajuste de la dosis en los casos de insuficiencia
renal moderada (Cler 30-50 ml/min). En caso de Cler < 30ml/min esta
contraindicado su uso.

- El tratamiento del atague agudo de gota, se inicia con la administracion de 1mg. de
colchicina, Si el alivio del dolor no se consigue, se puede administrar de nuevo Img
pasadas una o dos horas después de la primera toma, No se debe administrar mas
de 2 mg en 24 horas. Se puede continuar la administracién hasta 4 dias seguidos,
pero sin superar la dosis total acumulada de 6 mg durante los 4 dias.
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- Se desaconseja el uso concomitante de colchicina junto con inhibidores de CYP3A4
o de ]la glicoproteina-P, ya que su uso simunltineo elevari los niveles plasmaticos de
colchicina e incrementara su toxicidad: antibiéticos macrélidos como
claritromicina, telitromicina, eritromicina, josamicina; con ketoconazol, itraconazol,
fluconazol; indinavir, atazanavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, amprenavir,
fosamprenavir; diltiazem, verapamilo, zumo de pomelo y otros citricos amargos.
Tampoco debe utilizarse junto con ciclosporina, En casos necesarios se ajustara Ia
dosis de colchicina,

- La colchicina es un medicamento de estrecho margen terapéutico y en sobredosis es
muy téxico, con gran variabilidad en cuanto a la dosis letal, entre 0,5 y 0,8 mg/kg de
peso.

- Los sintomas de sobredosificacion pueden tardar lioras en manifestarse. Por ello, los
pacientes que hayan recibido sobredosis requieren una inmediata evaluacién
médica. En su evolucion se distinguen 3 fases: inicialinente se presentan sintomas
gastrointestinales (diarrea, nauseas, vomitos y dolor abdominal); en 1a segunda fase
aparece fallo multiorganico con hipotensién, shock cardiogénico, distres
respiratorio, insuficiencia renal, daiio hepatico, afectacion del SNC, hipocalcemia y
supresién medular, con elevada morbi-mortalidad; finalmente, en una tercera fase, ;
y si se recuperan, presentan, leucocitosis de rebote, estomatitis y cafda del cabello, ;

- Solo se debe utilizar bajo prescripcién médica, explicando claramente al paciente la
pauta posolégica con el fin de evitar errores en la dosificacién.

La colchicina es un alcaloide de la planta Colchicum autumnale L., o “azafran silvestre”, que
actia reduciendo la respuesta inflamatoria consecutiva al depoésito de cristales de urato en las
articulaciones. Se utiliza entre otros casos, como tratamiento frente a la gota y como cobetrtura de
los tratamientos de hiperuricemias. En todo caso, se recuerda que existen alternativas para el
tratamiento de la gota aguda con anti-inflamatorios esteroideos o no esteroideos que no incluyen
el uso de colchicina.

En Espafia actualmente, existen comercializados dos medicamentos que contienen colchicina;
. s B ; . . . . '
Colchicine Houdé® 40 granulos comprimidos y Colchimax® 60 comprimidos

Medicamento Composicion (por comprimido)

Colchicine Houdé® 40 1 mg de colchicina
granulos comprimidos

Colchimax® 60 comprimidos | 0,5 mg de colchicina y 5 mg de
dicicloverina HCI

2 MINISTERIO :
DE SANIDAD {
Y POLITICA SOCIAL |
Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios




Yy

La AEMPS comunica que en estos momentos se esta llevando a cabo la oportuna actualizacion
de la informacion de las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos con colchicina, Esta
informacidn estard disponible préoximamente en la pdgina web de la AEMPS (www.aemps.es).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondimico de Farmacovigilancia correspondiente, incluidas aquellas detivadas de ettores
de medicacién.
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