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FÓRMULA
Cada comprimido contiene:
Colchicina 0,500 mg. Excipientes: lauril sulfato de sodio  0,500 mg, lactosa monohidrato 
9,000 mg, celulosa microcristalina 46,100 mg, dióxido de silicio coloidal 0,300 mg, almidón 
glicolato sódico  3,000 mg, estearato de magnesio 0,600 mg.

ACCIÓN TERAPÉUTICA 
Reducción de eventos aterotrombóticos vasculares.
CÓDIGO ATC: M04AC01

INDICACIONES
PREVAX está indicado para reducir el riesgo de infarto de miocardio (IM), accidente 
cerebrovascular, revascularización coronaria y muerte cardiovascular en pacientes adultos 
con enfermedad aterosclerótica establecida o con múltiples factores de riesgo de 
enfermedad cardiovascular.
 
ACCIÓN FARMACOLÓGICA

Mecanismo de acción
No se comprende el mecanismo de acción de la colchicina en la prevención de eventos 
cardiovasculares importantes. Sin embargo, se sabe que la colchicina altera las funciones 
citoesqueléticas mediante la inhibición de la polimerización de la β-tubulina en 
microtúbulos y, en consecuencia, previene la activación, desgranulación y migración de 
los neutrófilos. La colchicina también podría interferir con el ensamblaje intracelular del 
complejo inflamasomas en neutrófilos y monocitos que media la activación de la 
interleucina-1β. Estos efectos antiinflamatorios son consistentes con los datos clínicos que 
demuestran que la colchicina reduce la proteína C reactiva de alta sensibilidad (hs-CRP).

Farmacodinamia
No se comprende completamente la farmacodinamia de la colchicina en la indicación 
prevista.

FARMACOCINÉTICA
En adultos sanos, la colchicina presenta una farmacocinética lineal dentro de un rango de 
dosis de 0,5 a 1,5 mg. Los valores medios de los parámetros farmacocinéticos de 
colchicina 0,5 en adultos sanos se muestran en la tabla 1.

Tabla 1: Resumen de los parámetros farmacocinéticos de colchicina 0,5 en adultos sanos 
en ayunas y con alimentación.

Absorción
La ingesta de colchicina oral sufre una recirculación enterohepática. En adultos sanos, 
colchicina 0,5 se absorbe cuando se administra por vía oral, alcanzando una Cmáx media 
de 2,1 ng/ml en aproximadamente 1 hora después de una dosis única administrada en 
ayunas.

Se informa que la biodisponibilidad absoluta media de la colchicina es aproximadamente 
del 45%.
Efecto de la comida
Cuando Colchicina se administró con o después de una comida rica en grasas y calorías 
en un estudio de biodisponibilidad, los resultados mostraron una falta de un efecto 
alimentario significativo, consulte la Tabla 1 arriba.
PREVAX se puede administrar con o sin alimentos.
Se encontró que la concentración plasmática máxima media de colchicina 0,5 en 
condiciones de alimentación era de 1,8 ng/ml en aproximadamente 1,75 horas.
Distribución
El volumen aparente medio de distribución en voluntarios sanos es de aproximadamente 
1300 L.
La unión de la colchicina a las proteínas séricas es del 39 ± 5%, principalmente a la 
albúmina, independientemente de la concentración. Después de la reabsorción, se 
elimina rápidamente del plasma y se distribuye a diversos tejidos. La colchicina se 
encuentra en altas concentraciones en los leucocitos, los riñones, el hígado y el bazo.
La colchicina atraviesa la placenta. La colchicina también se distribuye en la leche 
materna. La colchicina también puede cruzar la barrera hematoencefálica y acumularse 
dentro del cerebro, que contiene una gran cantidad de tubulina.
Eliminación
Metabolismo
La colchicina se desmetila en dos metabolitos primarios, 2-O-desmetilcolchicina y 
3-O-desmetilcolchicina (2 y 3-DMC, respectivamente) y un metabolito menor, 
10-O-desmetilcolchicina (también conocido como colchiceína). Los estudios in vitro 
utilizando microsomas de hígado humano han demostrado que CYP3A4 participa en el 
metabolismo de la colchicina a 2 y 3-DMC. Los niveles plasmáticos de estos metabolitos 
son menos del 5% del fármaco original.
Excreción
En voluntarios sanos (n=12), entre 40 y 65% de 1 mg de colchicina administrado por vía 
oral se recuperó sin cambios en la orina. También se postula que la recirculación 
enterohepática y la excreción biliar desempeñan un papel en la eliminación de colchicina. 
Después de una dosis oral única de 0,5 mg al día, la vida media efectiva media en 
voluntarios sanos es de 19 horas. La colchicina es un sustrato de Glicoproteína P (Gp-P).
La colchicina no se elimina mediante hemodiálisis.

Poblaciones específicas
Pacientes geriátricos
Los estudios farmacocinéticos de colchicina 0,5 no se realizaron en pacientes de edad 
avanzada. En un estudio realizado para comparar la biodisponibilidad relativa entre 18 
sujetos de edad avanzada y 20 sujetos jóvenes, se observaron los siguientes valores de 
parámetros farmacocinéticos (media ± DE) para la colchicina en sujetos jóvenes y 
ancianos, respectivamente: AUC (ng/.hr/ mL) 22,4 ± 7,0 y 25,0 ± 6,9; Cmáx (ng/mL) 2,6 ± 
0,7 y 2,6 ± 1,0; Tmáx (h) 1,4 ± 0,4 y 1,3 ± 0,4; Vida media de eliminación aparente (h) 24,9 
± 5,3 y 30,1 ± 10,8. No se encontraron diferencias estadísticas en los parámetros 
farmacocinéticos entre los grupos y se concluyó que no eran necesarios ajustes de dosis 
en pacientes de edad avanzada.
Otro estudio ilustró que después de la administración intravenosa de 0,5 mg de colchicina 
a seis adultos varones sanos y 1 mg de colchicina a cuatro grupos de ancianos, la 
absorción es similar en voluntarios sanos y sujetos de edad avanzada. Sin embargo, se 
observó una disminución del 31 por ciento en el volumen de distribución en estado 
estacionario (2,9 frente a 4,2 L/kg) y una disminución del 48 por ciento en el aclaramiento 
corporal total (5,5 frente a 10,5 L/h) en pacientes de edad avanzada en comparación con 
voluntarios sanos.
Pacientes pediátricos
No se realizó ningún estudio farmacocinético en pacientes pediátricos. No se encontró 
literatura en la base de datos sobre la farmacocinética de la colchicina en pacientes 
pediátricos con la indicación prevista.
Pacientes con insuficiencia renal
La exposición a la colchicina fue similar para la función renal normal y la insuficiencia renal 
leve (24,7 a 27,2 ng.h/mL), pero se duplicó en sujetos con insuficiencia renal moderada o 
severa (48,9 y 48,0 ng.h/mL, respectivamente). El mismo estudio mostró un resultado 
inesperado de que los sujetos con Enfermedad Renal Terminal (ESRD), antes y durante la 
hemodiálisis, solo tienen un modesto aumento en la exposición a la colchicina (30,6 – 31,7 
ng.h/mL) en comparación con el control sano. La razón para esto no es clara. Una 
pequeña cantidad de la dosis de colchicina (media de 5,2 %) se recuperó en el dializado. 

En otro estudio, los sujetos con enfermedad renal terminal que requerían diálisis tuvieron 
un aclaramiento de colchicina un 75% menor (0,17 frente a 0,73 L/h/kg) y una vida media 
de eliminación plasmática prolongada (18,8 frente a 4,4 horas) en comparación con los 
sujetos con función renal normal.
Pacientes con insuficiencia hepática
Según la literatura publicada, en algunos sujetos con cirrosis leve a moderada, los sujetos 
sanos tuvieron un aclaramiento medio de 10,7 mL/min.kg, mientras que los pacientes 
cirróticos tuvieron un aclaramiento medio de 4,2 mL/min.kg. La semivida media fue de 
aproximadamente 57 minutos en los sujetos de control frente a aproximadamente 114 
minutos en los pacientes cirróticos. El volumen de distribución no fue diferente en los dos 
grupos (0,7 ± 0,1 L/kg en sujetos control; 0,7 ± 0,2 L/kg en pacientes cirróticos). El 
estudio concluyó que la cirrosis afecta el aclaramiento de colchicina. No hay datos 
farmacocinéticos disponibles para pacientes con insuficiencia hepática severa.
Estudios de interacción medicamentosa
Interacciones medicamentosas in vitro:
Los estudios in vitro en microsomas hepáticos humanos han demostrado que la colchicina 
no es un inhibidor ni un inductor de la actividad de CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, 
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 o CYP3A4.
Interacciones medicamentosas in vivo:
Los efectos de la coadministración de otros fármacos con colchicina 0,5 sobre la Cmáx, 
AUC y Cmín se resumen en la Tabla 2 (efecto de otros fármacos sobre la colchicina). Para 
obtener información sobre las recomendaciones clínicas, consulte la Tabla 3 
(Interacciones medicamentosas).

Tabla 2: Efecto de otros fármacos sobre la farmacocinética de la colchicina

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
Dosificación recomendada
La dosificación recomendada es de 0,5 mg por vía oral una vez al día.
Si se omite una dosis de PREVAX, la dosis omitida debe tomarse lo antes posible y luego 
el paciente debe volver al horario de dosificación normal. Si se omite una dosis, el paciente 
no debe duplicar la dosis siguiente.

CONTRAINDICACIONES
• El uso simultáneo de inhibidores potentes de CYP3A4 o inhibidores de la glicoproteína 

P con PREVAX está contraindicado, porque se ha informado toxicidad mortal y 

potencialmente mortal de la colchicina en estos pacientes con colchicina tomada en 
dosis terapéuticas.

• El uso de PREVAX está contraindicado en pacientes con insuficiencia renal 
(aclaramiento de creatinina inferior a 15 mL/minuto) e insuficiencia hepática severa.

• PREVAX está contraindicado en pacientes con discrasias sanguíneas preexistentes y 
en pacientes hipersensibles a este medicamento o cualquier ingrediente inactivo de 
PREVAX.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Discrasias sanguíneas
PREVAX puede causar mielosupresión, leucopenia, granulocitopenia, trombocitopenia, 
pancitopenia y anemia aplásica, que pueden poner en peligro la vida o ser mortales. Los 
síntomas gastrointestinales a menudo son el primer signo de toxicidad de la colchicina, 
por lo que los síntomas nuevos deben impulsar una evaluación de la toxicidad. El uso 
concomitante de fármacos que reducen el metabolismo de la colchicina o la presencia de 
insuficiencia hepática o renal aumenta el riesgo de desarrollar discrasias sanguíneas.
Está contraindicado el uso de PREVAX en pacientes con discrasias sanguíneas 
preexistentes, insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina inferior a 15 ml/minuto) o 
disfunción hepática severa y el uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A4 o 
inhibidores de la glicoproteína P.
Se debe evitar el uso concomitante de inhibidores moderados de CYP3A4 con PREVAX 
en pacientes con factores de riesgo de aumento de la exposición sistémica a la colchicina. 
Monitoree a los pacientes con cualquier grado de insuficiencia renal e insuficiencia 
hepática para detectar toxicidad por colchicina.
Toxicidad neuromuscular
PREVAX puede causar toxicidad neuromuscular y rabdomiólisis. El uso concomitante de 
fármacos que reducen el metabolismo de la colchicina o la presencia de insuficiencia 
hepática o renal aumenta el riesgo de desarrollar toxicidad neuromuscular. Los síntomas 
gastrointestinales a menudo son el primer signo de toxicidad de la colchicina, por lo que 
los síntomas nuevos deben impulsar una evaluación de la toxicidad. Está contraindicado 
el uso de PREVAX en pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina inferior 
a 15 ml/minuto) o disfunción hepática severa y el uso concomitante de inhibidores 
potentes de CYP3A4 o inhibidores de la glicoproteína P. 
Se debe evitar el uso concomitante de inhibidores moderados de CYP3A4 con PREVAX 
en pacientes con factores de riesgo de mayor exposición sistémica a la colchicina.
Si un paciente desarrolla signos de toxicidad neuromuscular, suspenda PREVAX, 
investigue otras causas y trátelo adecuadamente. El uso concomitante de inhibidores de 
PREVAX y HMG CoA reductasa, gemfibrozilo y ácido fenofíbrico o ciclosporina podría 
potenciar el desarrollo de miopatía.
Monitoree a los pacientes con cualquier grado de insuficiencia renal y hepática para 
detectar efectos adversos de PREVAX.

Interacciones medicamentosas
La colchicina es un sustrato para la glicoproteína P transportadora de eflujo (Gp-P). 
CYP3A4 es la principal enzima implicada en el metabolismo de la colchicina. Si PREVAX 
se administra con fármacos que inhiben la Gp-P, la mayoría de los cuales también inhiben 
el CYP3A4, es probable que aumenten las concentraciones de colchicina (Tabla 3).
Tabla 3: Interacciones medicamentosas

† Los pacientes con insuficiencia renal o hepática no deben recibir PREVAX junto con 
inhibidores potentes de CYP3A4 o Gp-P

Embarazo
Resumen de riesgos durante el embarazo
Los datos disponibles en humanos de la literatura publicada sobre el uso de colchicina 
durante el embarazo durante varias décadas no han identificado ningún riesgo asociado 
al fármaco de defectos congénitos importantes, abortos espontáneos o resultados 
maternos o fetales adversos. La colchicina atraviesa la placenta humana. Aunque no se 
realizaron estudios de reproducción y desarrollo en animales con colchicina 0,5, los 
estudios publicados sobre reproducción y desarrollo en animales indican que la 
colchicina causa toxicidad embriofetal y alteración del desarrollo posnatal a exposiciones 
dentro o por encima del rango terapéutico clínico.
Se desconoce el riesgo subyacente de defectos congénitos importantes y abortos 

espontáneos para la población indicada. Todos los embarazos tienen un riesgo de fondo 
de defectos congénitos, pérdida u otros resultados adversos. En la población general de 
los EE. UU., el riesgo de fondo estimado de defectos congénitos importantes y abortos 
espontáneos en embarazos clínicamente reconocidos es del 2 al 4% y del 15 al 20%, 
respectivamente.
Datos
Datos en humanos
Los datos disponibles de estudios observacionales publicados, series de casos e 
informes de casos a lo largo de varias décadas no sugieren un mayor riesgo de defectos 
congénitos importantes o abortos espontáneos en mujeres embarazadas con 
enfermedades reumáticas (como artritis reumatoide, enfermedad de Behcet o fiebre 
mediterránea familiar (FMF)) tratadas con colchicina a dosis terapéuticas durante el 
embarazo.
Las limitaciones de estos datos incluyen la falta de aleatorización y la incapacidad de 
controlar factores de confusión como la enfermedad materna subyacente y el uso 
materno de medicamentos concomitantes.

Lactancia
Resumen de riesgos
La colchicina está presente en la leche humana. En la literatura publicada no se han 
informado eventos adversos en lactantes después de la administración de colchicina a 
mujeres lactantes. No existen datos sobre los efectos de la colchicina sobre la 
producción de leche. Los beneficios para el desarrollo y la salud de la lactancia materna 
deben considerarse junto con la necesidad clínica de la madre de PREVAX y cualquier 
posible efecto adverso en el lactante debido a PREVAX o a la condición materna 
subyacente.
Datos
Los datos limitados publicados a partir de informes de casos y un pequeño estudio sobre 
lactancia demuestran que la colchicina está presente en la leche materna. Una revisión 
sistemática de la literatura no informó efectos adversos en 149 niños amamantados y 
recomendó reconsiderar la lactancia materna si el bebé tiene diarrea. En un estudio de 
cohorte observacional prospectivo, no se informaron síntomas gastrointestinales ni de 
otro tipo en 38 lactantes amamantados expuestos a colchicina.

Mujeres y Hombres con Potencial Reproductivo
Infertilidad
Los informes de casos y los estudios epidemiológicos en varones humanos tratados con 
colchicina indicaron que la infertilidad causada por la colchicina es rara y podría ser 
reversible.

Uso en Pediatría
No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediátricos.

Uso geriátrico
El número total de sujetos incluidos en el estudio colchicina a bajas dosis (0,5mg) que 
tenían 65 años o más y 75 años o más fue 3098 (56,1%). No se observaron diferencias 
generales en seguridad o eficacia entre estos sujetos y los sujetos más jóvenes, y otras 
experiencias clínicas informadas no han identificado diferencias en las respuestas entre 
los pacientes de edad avanzada y los pacientes más jóvenes, pero no se puede descartar 
una mayor sensibilidad en algunos individuos de mayor edad.
Se sabe que este medicamento se excreta sustancialmente por vía renal y el riesgo de 
reacciones adversas a este medicamento podría ser mayor en pacientes con insuficiencia 
renal. Debido a que los pacientes de edad avanzada tienen más probabilidades de tener 
una función renal disminuida, puede ser útil controlar la función renal.

Insuficiencia renal
Se sabe que la colchicina se excreta por vía renal. En pacientes con insuficiencia renal, el 
aclaramiento total de colchicina se reduce significativamente. En pacientes con 
insuficiencia renal, se observaron concentraciones plasmáticas elevadas de colchicina, 
que podría provocar el desarrollo de toxicidad por colchicina y reacciones adversas 
como mieloneuropatía caracterizada por debilidad proximal y creatinina sérica elevada, y 
posiblemente rabdomiólisis.
PREVAX está contraindicado en pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de 
creatinina inferior a 15 ml/minuto). Los pacientes con insuficiencia renal deben ser 
monitoreados de cerca para detectar efectos adversos de la colchicina.

Evite el uso en pacientes con insuficiencia renal moderada que reciben inhibidores 
moderados de CYP3A4.

Insuficiencia hepática
La colchicina se metaboliza principalmente en el hígado. El aclaramiento de la colchicina 
puede reducirse significativamente y la vida media plasmática puede prolongarse en 
pacientes con insuficiencia hepática crónica, en comparación con sujetos sanos. En 
pacientes con insuficiencia hepática, controle de cerca las reacciones adversas con 
PREVAX. El uso de PREVAX en insuficiencia hepática severa está contraindicado. Evite el 
uso en pacientes con cualquier grado de insuficiencia hepática y que estén recibiendo 
inhibidores potentes de la gp-P o inhibidores potentes o moderados del CYP3A4.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad
Carcinogénesis
Se realizaron estudios de dos años en ratones y ratas para evaluar el potencial 
carcinogénico de la colchicina. No se observó evidencia de tumorogenicidad relacionada 
con la colchicina en ratones o ratas que recibieron dosis orales de colchicina de hasta 3 y 
2 mg/kg/día, respectivamente, aproximadamente 29 y 38 veces la dosis humana 
recomendada de 0,5 mg en base a mg/m2.
Mutagénesis
La colchicina resultó negativa en cuanto a mutagenicidad en el ensayo de mutación 
inversa bacteriana. En un ensayo de aberración cromosómica en cultivos de glóbulos 
blancos humanos, el tratamiento con colchicina dio como resultado la formación de 
micronúcleos. Dado que los estudios publicados demostraron que la colchicina induce 
aneuploidía a partir del proceso de no disyunción mitótica sin cambios estructurales en el 
ADN, la colchicina no se considera clastogénica, aunque se forman micronúcleos.
Deterioro de la fertilidad
No se realizaron estudios de los efectos de la colchicina a dosis bajas (0,5 mg) sobre la 
fertilidad. Sin embargo, los estudios no clínicos publicados demostraron que la alteración 
de la formación de microtúbulos inducida por la colchicina afecta la meiosis y la mitosis. 
Los estudios reproductivos también informaron una morfología anormal de los 
espermatozoides y un recuento reducido de espermatozoides en los hombres, e 
interferencia con la penetración de los espermatozoides, la segunda división meiótica y la 
escisión normal en las mujeres cuando se exponen a la colchicina. La colchicina 
administrada a animales preñados provocó muerte fetal y teratogenicidad. Estos efectos 
dependieron de la dosis, siendo el momento de la exposición fundamental para los 
efectos sobre el desarrollo embriofetal. Las dosis no clínicas evaluadas fueron 
generalmente más altas que una dosis terapéutica humana equivalente, pero no se 
pudieron determinar los márgenes de seguridad para la toxicidad reproductiva y del 
desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS
Experiencia en ensayos clínicos
Debido a que los estudios clínicos se llevan a cabo en condiciones controladas y muy 
variables, las tasas de reacciones adversas observadas en los estudios clínicos de un 
medicamento no pueden compararse directamente con las tasas de los estudios clínicos 
de otro medicamento y pueden no predecir las tasas observadas en una población de 
pacientes más amplia en la práctica clínica.
En el estudio con colchicina a bajas dosis (0,5 mg), se informó mialgia en el 21,2 % de los 
individuos asignados al azar a colchicina y en el 18,5 % de los individuos asignados al azar 
al placebo (índice de riesgo 1,15, IC del 95 %: 1,01-1,31).
Experiencia posterior a la comercialización
Se han identificado las siguientes reacciones adversas con la colchicina. Debido a que 
estas reacciones son reportadas voluntariamente por una población de tamaño incierto, 
no siempre es posible estimar su frecuencia de manera confiable o establecer una 
relación causal con la exposición al medicamento.
Estas ocurren con mayor frecuencia por acumulación excesiva o sobredosis.
Neuromusculares: miotoxicidad, debilidad, entumecimiento, parestesia, rabdomiólisis.
Gastrointestinales: diarrea, vómitos, calambres abdominales, dolor abdominal.
Renales: insuficiencia renal aguda
Dermatológicas: erupciones y alopecia.
Hematológicas: trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia.

SOBREDOSIFICACIÓN
Una sobredosis aguda superior a 0,5 mg/kg (35 mg para un adulto promedio de 70 kg) 
suele ser mortal. Se han reportado muertes con tan solo 7 mg.

Síntomas: la intoxicación por colchicina se presenta en tres fases secuenciales y 
generalmente superpuestas. La primera etapa de la toxicidad aguda por colchicina 
generalmente ocurre dentro de las 24 horas posteriores a la ingestión e incluye síntomas 
gastrointestinales como dolor abdominal, náuseas, vómitos y diarrea, y una pérdida 
significativa de líquidos, lo que lleva a una depleción de volumen. También se puede 
observar leucocitosis periférica. La segunda etapa se desarrolla entre 24 y 72 horas 
después de la ingestión y se caracteriza por insuficiencia multiorgánica. La muerte suele 
ser el resultado de una depresión respiratoria y un colapso cardiovascular. La 
recuperación puede ir acompañada de leucocitosis de rebote aproximadamente una 
semana después de la ingestión inicial.
Tratamiento: No se conoce ningún antídoto específico. Se debe intentar la eliminación de 
toxinas mediante lavado gástrico seguido de carbón activado dentro de 1 a 2 horas 
después de la ingestión. La colchicina no se elimina eficazmente mediante hemodiálisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología.
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata: (0221) 451-5555.

PRESENTACIÓN
Envases con 30 y 60 comprimidos.

Esta especialidad medicinal está libre de gluten. 

Fecha de última revisión: Julio 2025

FORMA DE CONSERVACIÓN
- Conservar en lugar seco, entre 15 y 25°C.
- Mantener alejado del alcance de los niños.

Dirección Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli - Farmacéutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACIÓN. 
Certificado N° 60.438
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Av. Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

E-8045-01 / D8390 / Act.: 07/2025

PREVAX®  
COMPRIMIDOSCOLCHICINA, 0,500 mg
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Resultado/efecto Comentario clínico

Inhibidores potentes de
CYP3A4 † 

atazanavir
claritromicina
darunavir/ritonavir
indinavir
itraconazol
ketoconazol
lopinavir/ritonavir
nefazodona
nelfinavir
ritonavir
saquinavir
telitromicina
tipranavir/ritonavir

Aumentos significativos en
los niveles plasmáticos de
colchicina  

Inhibidores moderados de
CYP3A4 

Clase de medicamento

El uso concomitante de 
PREVAX con inhibidores 
potentes de CYP3A4 
está contraindicado

atazanavir
claritromicina
darunavir/ritonavir
indinavir
itraconazol
ketoconazol
lopinavir/ritonavir
nefazodona
nelfinavir
ritonavir
saquinavir
telitromicina
tipranavir/ritonavir
Inhibidores moderados de
CYP3A4 
amprenavir
aprepitante
diltiazem
eritromicina
fluconazol,
fosamprenavir (profármaco
de amprenavir)
verapamilo 

Se prevé un aumento
significativo de la
concentración plasmática de
colchicina.  

Monitoree a los pacientes
que reciben inhibidores
moderados de CYP3A4 para
detectar signos de toxicidad
por colchicina. Evite su uso
en pacientes con insuficiencia
renal o hepática existente.

Pomelo

Jugo de pomelo

El jugo de pomelo aumenta la
exposición a la colchicina. 

Aconseje a los pacientes que
eviten el pomelo o el jugo de
pomelo cuando tomen
PREVAX.    

Inhibidores de la
glicoproteína P† 
ciclosporina
ranolazina

Se prevé un aumento
significativo de los niveles
plasmáticos de colchicina con
los inhibidores de la gp-P.   

Está contraindicado el uso
concomitante de PREVAX
con inhibidores potentes de la
gp-P.   

Inhibidores de la HMG-Co A
reductasa 

Interacción farmacocinética
y/o farmacodinámica: la
adición de un fármaco a un
régimen estable a largo plazo
del otro ha provocado
miopatía y rabdomiólisis
(incluida la muerte).      

Monitorear a los pacientes en
busca de signos o síntomas
de toxicidad del dolor
muscular.   Otros medicamentos para

reducir los lípidos 
fibratos
gemfibrozilo

Glucósidos digitales
digoxina

sustrato de gp-P; se ha
informado rabdomiólisis 

Anticonceptivos orales

Etinilestradiol y noretindrona 

En voluntarias sanas a las
que se les administró
conjuntamente 0,6 mg de
colchicina dos veces al día,
las concentraciones
hormonales no se vieron
afectadas. La colchicina
puede interactuar con
anticonceptivos orales como
noretindrona/etinilestradiol y
puede causar eventos
adversos como diarrea,
náuseas, dolor abdominal
superior, sudor frío
sup, etc.
            

A las mujeres que usan
anticonceptivos orales se les
debe recetar PREVAX con
precaución y observar si
ocurren eventos adversos.     
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Medicamento
coadministrado 

Dosis de
medicamento

coadministrado  

Dosis de
colchicina

Parámetros farmacocinéticos medios
(%CV) fármaco sustrato

% de cambio en las
concentraciones de

colchicina desde el inicio
(rango: mín - máx)    

Cmáx
(ng/ml)

AUC0-4
(ng/hora/ml)

T1/2
(horas)

C1/F
(L/hora)

Cmáx

Ciclosporina 100 mg una
vez al día 

0,6 mg,
dosis
única  

2,7 12,6 6,8 48,2 270 (62 a
606,9) 

259 (75,8 a
511,9) 

Claritromicina 250 mg dos
veces al día 

2,8 12,4 8,9 46,8 227,2 (65,7
a 591,1) 

281,5 (88,7
a 851,6) 

Ketoconazol 200 mg dos
veces al día 

2,8 12,0 6,3 49,3 101,7 (19,6
a 219) 

212,2 (76,7
a 419,6) 

Ritonavir 100 mg dos
veces al día 

1,9 8,4 5,2 67,9 184,4 (79,2
a 447,4) 

296 (53,8 a
924,4) 

Verapamilo 240 mg una
vez al día 

3,0 13,1 4,3 43,9 40,1 (- 47,1 a
149,5) 

103,3 (-9,8
a 217,2) 

Diltiazem 240 una vez al
día 

2,2 10,0 5,5 58,9 44,2 (- 46 a
318,3) 

93,4 (-30,2
a 338,6) 

Azitromicina 500 mg una
vez al día 

2,7 12,0 6,1 50,2 21,6
(- 41,7 a 222) 

57,1 
(-24,3 a 
241,1) 

Atorvastatina 40 mg una vez
al día 

2,5 10,7 4,3 58,6 130,60
(111,1-
153,5) 

127,3
(109,1 -
148,7) 

Jugo de
pomelo 

240 mL dos
veces al día, 4
días  

- - - - -2,6
(- 53,4 a
55,0)  

-2,4 
(- 4,6 a
62,2) 

0,6 mg,
dosis
única  
0,6 mg,
dosis
única  
0,6 mg,
dosis
única  
0,6 mg,
dosis
única  
0,6 mg,
dosis
única  
0,6 mg,
dosis
única  
0,6 mg,
dosis
única  
0,6 mg,
dosis
única  

AUC0-4

Estudios BE Cmáx
ng/ml

Tmáx.*
horas T 1/2 AUC0-t

ng.h/ml

2,1 ± 1,0 31,9 18,6 ± 7,0

Dosis única de
0,5 mg (en
alimentados)  

1,8 ± 0,4 31,0 16,4 ± 4,4

*Se presentan la mediana y el rango

Dosis única 
de 0,5 mg 
(en ayunas)  

1,0
(Rango 0,5 - 2,3)  

1,7 (Rango 0,7 – 3,5) 


