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NOTA INFORMATIVA

INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD: SOBREDOSIS
GRAVES POR ERRORES DE MEDICACION CON COLCHICINA

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIAS Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD,
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS
EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES
LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ha
tenido conocimiento recientemente de varios casos graves de sobredosis
accidental por colchicina, en pacientes que recibian tratamiento para el ataque
agudo de gota. Este hecho junto con la publicacién de casos de sobredosis
accidentales, e 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 situaciones, teniendo en cuenta su
estrecho margen terapéutico y la posibilidad de interacciones con medicamentos
que inhiben su via metabdlica.®

Hay evidencia reciente de que a dosis bajas es eficaz si se prescribe dentro de las
12 horas del comienzo del ataque agudo, con baja incidencia de efectos adversos
gastrointestinales, por lo que la pauta recomendada es iniciar el tratamiento con
1mg de colchicina, y si el alivio del dolor no se consigue, administrar 1mg una o
dos horas después de la primera toma. '

No se deben administrar mas de 2mg en 24 horas. Se puede continuar la
administracion hasta 4 dias seguidos, pero sin superar la dosis total acumulada de
6mg durante los 4 dias.

No se aconseja el uso concomitante de colchicina junto con inhibidores de
CYP3A4 o de la dlicoproteina-P, ya que elevan los niveles plasmaticos del
colchicina e incrementara su toxicidad: antibiéticos macrolidos, ketoconazol,
itraconazol, fluconazol; indinavir, atazanavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir,
amprenavir, fosamprenavir; diltiazem, verapamilo, fibratos, estatinas, inhibidores
de proteasa zumo de pomelo y otros citricos amargos. Tampoco debe utilizarse
junto con ciclosporina. En casos necesarios se ajustara la dosis de colchicina.’



Datos sobre Colchicina

La colchicina es un alcaloide de la planta Colchicum autumnale L., o “azafran
silvestre”, que actta reduciendo la respuesta inflamatoria consecutiva al deposito
de cristales de urato en las articulaciones.®

La colchicina es una de las terapéuticas disponibles mas antiguas para la gota
aguda y se considera un tratamiento de segunda linea por su ventana terapéutica
estrecha e indice alto de efectos secundarios, en particular en dosis mas altas. Asi
mismo la colchicina también estd indicada en el tratamiento de la gota crénica y de
la fiebre mediterranea familiar.? 3

La exposicién del tubo gastrointestinal a cantidades grandes de colchicina y sus
metabolitos a través de la circulacion enterohepatica y el indice de intercambio
rapido de la mucosa gastrointestinal explicarian la susceptibilidad particular del
tubo digestivo a la toxicidad de este medicamento.

Los efectos indeseables mas comunes de la colchicina son nauseas, vomitos,
diarrea, dolor abdominal y asimismo son los primeros signos de toxicidad
inminente. En una segunda fase aparece fallo multiorganico con hipotension,
shock cardiogénico, distrés respiratorio , insuficiencia renal, dano hepatico,
afectacion del sistema nervioso central, hipocalcemia y supresion medular, con
elevada morbimortalidad; finalmente, y si hay recuperacion, aparece leucocitosis
de rebote, estomatitis y caida del cabello.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentran
registrados cuatro (4) productos que contiene como principio activo a la
colchicina, los cuales son:

Nombre comercial il Laboratorio _|__Registro Sanitario
Colchimedio ® 0.5mg tabletas Laboratorio Bussie 32455A
Colchicina 0.5mg tabletas Corporacion Infarmasa 78003
Colchicina 0.5mg tabletas Gutis LTDA 77999
Colchicina 0.5mg tabletas Chemo Cetroamericana 80844

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han
recibido reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas a la colchicina.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales
sanitarios lo siguiente:

1) Antes de prescribir colchicina se debe valorar la funcion renal del paciente,
y ajustar la dosis en caso de insuficiencia renal moderada (Ccr 30-
50ml/min). Su uso esta contraindicado en insuficiencia renal grave (Ccr
menor de 30- 50ml/min).

2) 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.

3) Los sintomas de sobredosificacién pueden tardar horas en manifestarse.
Por ello, los pacientes que hayan recibido sobredosis requieren una
inmediata evaluacion médica. En su evolucién se distinguen 3 fases:
inicialmente se presentan sintomas gastrointestinales, en la segunda fase




aparece fallo multiorganico y en la tercera fase, y si se recuperan,
presentan, leucocitosis de rebote, estomatitis y caida del cabello.

4) Solo se debe utilizar bajo prescripcion médica, explicando claramente al
paciente la pauta posoldgica con el fin de evitar errores en la dosificacion.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla
terapéuticas, les recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al
CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Telefono 512-9404; fax 512-9404; e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccién del texto original de caracter
informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su
idioma de origen.
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