Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Colchanova 1 mg Tabletten
Wirkstoff: Colchicin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Colchanova und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Colchanova beachten?
Wie ist Colchanova einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Colchanova aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. Was ist Colchanova und wofiir wird es angewendet?

Colchanova Tabletten enthalten den Wirkstoff Colchicin.
Colchanova gehort zur Gruppe der Gichtmittel und wird zur Vorbeugung oder Behandlung
eines Gichtanfalls eingesetzt.

Bei Gicht ist die Konzentration von Harnséure im Blut erhoht. Infolgedessen konnen sich
Harnsaurekristalle in der Gelenkfliissigkeit ablagern. Colchanova hemmt die dadurch
verursachte Entziindungsreaktion.

Colchanova wird Kindern und Erwachsenen mit familidrem Mittelmeerfieber (FMF)
verschrieben, um Krampfanfille und Amyloidose (abnorme Ablagerung von Proteinen in
Geweben und Organen) zu verhindern.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an einen Arzt.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Colchanova Tabletten beachten?

Colchanova darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Colchicin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstorung haben

- wenn Sie eine schwere Beeintrichtigung Threr Leberfunktion haben.

- wenn Sie schwere Blutanomalien haben;

Warnhinweise und VorsichtsmaBSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Colchanova einnehmen, wenn
Sie

* Probleme mit dem Herzen, den Nieren, der Leber oder dem Verdauungssystem haben

* dlter und geschwicht sind

* eine Bluterkrankung haben



Colchanova Tabletten konnen giftig sein, daher ist es wichtig, dass Sie die von Threm Arzt
verschriebene Dosis nicht iiberschreiten.

Es gibt nur einen geringen Unterschied zwischen einer wirksamen Dosis von Colchanova
und einer Uberdosierung. Wenn Sie daher Beschwerden wie Brennen im Mund oder
Rachen, Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen und Durchfall bekommen, beenden Sie die
Einnahme von Colchanova und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt (siche auch Abschnitt
4 "Welche Nebenwirkungen sind méglich?").

- Wenn Sie Symptome von Blutkrankheiten wie Fieber, Entziindungen des Mundes,
Halsschmerzen oder anhaltende Blutungen, Blutergiisse oder Hautprobleme entwickeln,
beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.
Dies konnten Anzeichen dafiir sein, dass Sie ein schwerwiegendes Problem mit Threm
Blut haben, und Thr Arzt wird Sie moglicherweise sofort zu Blutuntersuchungen schicken
(siehe auch Abschnitt 4 "Welche Nebenwirkungen sind méglich?").

- Colchanova Tabletten kdonnen eine schwerwiegende Beeintriachtigung der Funktion des
Knochenmarks verursachen (Verschwinden bestimmter weiller Blutkdrperchen aus dem
Blut (Agranulozytose), Mangel an Blutpléttchen (Thrombozytopenie), Verringerung des
Blutfarbstoffs und der roten Blutkorperchen aufgrund einer mangelnden Produktion roter
Blutkdrperchen (aplastische Andmie). Insbesondere die aplastische Andmie birgt ein
hohes Sterberisiko. Eine regelmifBige Kontrolle des Blutes ist erforderlich.

Kinder und Jugendliche bis zu 18 Jahren

Bei Kindern darf Colchicin nur unter Aufsicht eines Facharztes verschrieben werden, der
iber die erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen verfiigt. Es liegen keine Daten iiber die
Auswirkungen einer langfristigen Einnahme von Colchicin bei Kindern vor. Colchicin wird
hauptsichlich fiir Kinder mit familidrem Mittelmeerfieber verschrieben.

Einnahme von Colchanova zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Die Einnahme eines anderen Arzneimittels,
wihrend Sie Colchanova Tabletten einnehmen, kann die Wirkung des anderen
Arzneimittels beeinflussen.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die das Blutbild
beeinflussen oder die Leber- oder Nierenfunktion beeintridchtigen konnen.

Wenn Colchanova zusammen mit einem der folgenden Arzneimittel eingenommen wird,
sind Nebenwirkungen aufgrund einer Colchicin-Toxizitit wahrscheinlicher, und diese
konnen schwerwiegend und lebensbedrohlich sein:

Die gleichzeitige Anwendung von Colchanova mit diesen Arzneimitteln ist zu vermeiden:

- Erythromycin und Clarithromycin (bestimmte Antibiotika, Arzneimittel gegen Infektionen
mit Bakterien). Die gleichzeitige Einnahme von Colchanova und diesen Antibiotika kann
zu Vergiftungen mit Colchicin fithren. Die gleichzeitige Einnahme ist nach Moglichkeit
zu vermeiden. Wenn keine alternative Behandlung zur Verfiigung steht, kann Thr Arzt die
Dosis von Colchicin verringern und Sie iiberwachen;

- Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)

- Verapamil und Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen);

- Ritonavir (spezifischer Proteaseinhibitor, der zur Behandlung von HIV eingesetzt wird).



- Ciclosporin (Arzneimittel zur Verringerung der kdrpereigenen Abwehr gegen Infektionen
durch Unterdriickung des Immunsystems).

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel einnehmen, wird Thr Arzt
moglicherweise Thre Dosis von Colchanova Tabletten anpassen oder Ihre Behandlung mit
Colchanova voriibergehend unterbrechen. Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben
und eines der oben genannten Arzneimittel einnehmen, diirfen Sie Colchanova nicht
einnehmen.

Informieren Sie auch Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen/anwenden:

¢ Die Einnahme der folgenden Arzneimittel wihrend der Behandlung mit Colchicin kann
zu einer schweren Muskelerkrankung (Myopathie) und zum Zerfall von Muskelgewebe
fiihren, der mit Muskelkrimpfen, Fieber und rotbrauner Verfarbung des Urins
(Rhabdomyolyse) einhergeht:

e Simvastatin, Fluvastatin oder Pravastatin (Statine, Arzneimittel zur Senkung des
Cholesterinspiegels)

e Fibrate (z. B. Gemfirbozil, Fenofibrat - Arzneimittel zur Senkung des
Cholesterinspiegels und einiger Blutfette)

e Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz und
Herzrhythmusstérungen).

e Cimetidin (zur Behandlung von Magen- und Darmgeschwiiren) und Tolbutamid (zur
Senkung des Blutzuckerspiegels). Sie konnen die Wirkung von Colchicin verstirken.

e Vitamin B12 (Cyanocobalamin) Die Absorption von Vitamin B12 aus dem Magen-
Darm-Trakt kann durch Colchicin verringert werden.

Einnahme von Colchanova zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Die gleichzeitige Einnahme von Grapefruitsaft und Colchicin ist zu vermeiden.
Grapefruitsaft kann die Menge an Colchicin im Blut erh6hen und zu Vergiftungen fiihren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollen Colchanova Tabletten nicht einnehmen, wenn Sie wéihrend der Behandlung von
Gicht und familidrem Mittelmeerfieber schwanger sind oder schwanger werden koénnen.
Tritt wihrend der Behandlung mit Colchanova oder innerhalb von 3 Monaten nach
Beendigung der Behandlung dennoch eine Schwangerschaft ein, soll eine genetische
Beratung veranlasst werden.

Stillzeit
Der Wirkstoff Colchicin geht in Thre Muttermilch iiber.
Colchanova soll bei stillenden Frauen mit Gicht nicht angewendet werden.

Bei stillenden Miittern mit FMF muss eine Entscheidung dariiber getroffen werden, ob das
Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung mit Colchanova verzichtet werden
soll bzw. die Behandlung zu unterbrechen ist. Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fiir
das Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir die Frau beriicksichtigt werden.

Fortpflanzungsfihigkeit




Da der Verlauf eines FMF ohne Behandlung auch zu Unfruchtbarkeit fithren kann, ist die
Einnahme von Colchanova gegen die potenziellen Risiken abzuwigen und kann in Betracht
gezogen werden, wenn dies klinisch erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Moglichkeit von Schlifrigkeit und Schwindel ist in Betracht zu ziehen. Wenn Sie
betroffen sind, fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen.

Colchanova enthélt Lactose-Monohydrat

Bitte nehmen Sie Colchanova erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3. Wie ist Colchanova einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Thr Arzt wird Thnen mitteilen, wie viele Colchanova Tabletten Sie einnehmen miissen und
wie lange Sie sie einnehmen sollen.

Colchicin kann giftig (toxisch) sein. Deswegen diirfen keine htheren Dosen als vom Arzt
verordnet eingenommen werden.

Gicht

Anwendung bei Erwachsenen:

Dosierung bei einem akuten Gichtanfall:

Die empfohlene Dosierung betrigt 0,5 mg zwei- bis dreimal tédglich, eventuell mit einer
Anfangsdosis von 1 mg. Die Behandlung muss bei Auftreten von gastrointestinalen
Symptomen und fehlender Wirkung nach 2 bis 3 Tagen abgebrochen werden.

Die Behandlung muss beendet werden, wenn die Symptome gelindert sind oder wenn eine
Gesamtdosis von 6 mg Colchanova eingenommen wurde. Sie diirfen nicht mehr als einen
Behandlungszyklus einnehmen.

Nach Beendigung eines Behandlungszyklus von Colchanova Tabletten diirfen Sie
mindestens drei Tage lang keinen neuen Zyklus beginnen.

Dosierung zur Vorbeugung eines Gichtanfalls:
Die iibliche Dosis betridgt 0,5 mg bis 1 mg pro Tag und soll am Abend eingenommen
werden.

Familidres Mittelmeerfieber

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 - 3 mg pro Tag. Die Dosis kann als Einzeldosis
eingenommen werden oder auf zwei Gaben iiber den Tag verteilt (bei Dosen iiber 1
mg/Tag).

Wenn die Symptome nicht abnehmen, kann der Arzt die Colchicin-Dosis schrittweise auf
bis zu 3 mg/Tag erhohen. Jede Dosissteigerung muss sorgfiltig auf Nebenwirkungen hin
tiberwacht werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis zu 18 Jahren

Bei Kindern mit familidirem Mittelmeerfieber hiangt die empfohlene Dosierung vom Alter
ab.

- Kinder unter 5 Jahren: 0,5 mg/Tag

- Kinder von 5 bis 10 Jahren: 1 mg/Tag

- Kinder tiber 10 Jahre: 1,5 mg/Tag



Bei Kindern mit Amyloid-Nephropathie ist es moglich, dass die Dosis auf 2 mg pro Tag
erhoht werden muss.

Wenn Sie Nieren- und Leberprobleme haben

Ihr Arzt kann Thre Dosis von Colchanova Tabletten reduzieren; die Dosis betrigt 0,5 mg
Colchicin pro Tag und Sie miissen sorgfiltig auf Nebenwirkungen iiberwacht werden.
Colchanova darf nicht eingenommen werden, wenn Sie schwere Nieren- oder
Leberprobleme haben, siehe Abschnitt 2 ,,Colchanova darf nicht eingenommen werden®.

Art der Anwendung

zum Einnehmen.

Die Tablette ist mit einem Glas Wasser einzunehmen.

Fiir Kinder unter 1 Jahr kann eine Colchicin-Losung zum Einnehmen in Betracht gezogen
werden.

Behandlungsdauer

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie viele Tabletten Sie einnehmen miissen und wie lange Sie die
Tabletten einnehmen sollen.

Wenn Sie feststellen, dass Colchanova zu stark oder zu schwach wirkt, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie groBere Menge von Colchanova eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Colchanova eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie mehr Colchanova eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt oder die Notaufnahme des ndchstgelegenen Krankenhauses. Nehmen Sie diese
Packungsbeilage und alle Colchanova Tabletten, die Sie noch haben, mit. Bei einer zu
hohen Dosis konnen Colchanova Tabletten hochgiftig, sogar todlich sein. Zu den frithen
Symptomen einer Uberdosierung (die im Durchschnitt nach 3 Stunden auftreten, aber auch
langer dauern kdnnen) kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, blutiger Durchfall
und niedriger Blutdruck gehoren.

Etwa 7 Tage nach der Einnahme kann es zu einem voriibergehenden Anstieg der weil3en
Blutkdrperchen (Leukozytose) und Haarausfall kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Colchanova vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie so bald wie moglich ein. Wenn es
jedoch fast Zeit fiir die nichste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus und fahren Sie
mit Threm regulidren Dosisschema fort. Nehmen Sie Colchanova nicht in kiirzeren
Abstidnden ein, als von Threm Arzt verschrieben. Im Zweifelsfall fragen Sie immer Thren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Colchanova abbrechen
Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels plotzlich abbrechen, konnen die Symptome,
die vor Beginn der Behandlung aufgetreten sind, wieder auftreten. Konsultieren Sie immer

Thren Arzt, wenn Sie die Einnahme abbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die Einnahme von
Colchanova ab und wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder an die Notaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses:

Magen und Darm )
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Ubelkeit, Erbrechen,
Unterleibskrampfe und Durchfall.

Sofern nicht angegeben, sind die Hiufigkeiten nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschitzbar),

Nervensystem
Erkrankungen des Nervenystems

Nervenerkrankungen (Neuropathie), Nervenentziindungen, die mit Schmerzen und
Empfindungsstorungen einhergehen, und manchmal auch eine beeintrichtigte
Nervenfunktion (periphere Neuritis).

Blutgefile
Colchicin kann schwerwiegende Verdnderungen im Knochenmark

(Knochenmarkdepression) hervorrufen, die eine Verdnderung des Blutdrucks, einen Mangel
an weillen Blutkorperchen (Agranulozytose), verbunden mit pltzlichem hohem Fieber,
niedriger Thrombozytenzahl, starken Halsschmerzen und einer schweren Form der Anidmie
(aplastische Andmie) verursachen.

Haut
Haarausfall und Hautausschlag.

Harnwege und Nieren
Rotlich-braune Verfirbung des Urins (Rhabdomyolyse).

Knochen und Muskeln
Muskelerkrankungen (Myopathie), abnormaler Muskelabbau, der zu Nierenproblemen
fiihren kann (Rhabdomyolyse), Muskelschmerzen, Miidigkeit.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust

Das Ausbleiben der Menstruation fiir einen Zeitraum von 6 Monaten oder mehr
(Amenorrhoe), das Auftreten von Schmerzen und / oder Krampfe wihrend der
Menstruation (Dysmenorrhoe), eine Abnahme der Anzahl der Spermien in der
Samenfliissigkeit (Oligospermie), und volliges Fehlen von Spermien (Azoospermie).

Atemwege
Halsschmerzen

Erndhrung und Stoffwechsel
Mangel an Vitamin B,

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das




Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Colchanova aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
“Verw. bis* bzw. ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Diese Packungsbeilage enthilt nicht alle Informationen iiber Ihr Arzneimittel. Wenn

Sie Fragen haben oder sich iiber etwas nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Colchanova enthilt
Der Wirkstoff ist Colchicin. Jede Colchanova 1 mg Tablette enthélt 1 mg Colchicin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Stéirke,
Carboxymethylstirke-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsdure.

Wie Colchanova aussieht und Inhalt der Packung

Colchanova 1 mg Tabletten

Weille bis cremefarbene, runde, bikonvexe, unbeschichtete Tabletten mit der Pragung "H"
auf der einen Seite und glatter Oberflidche auf der anderen Seite. (ungefiahr 6 mm
Durchmesser und ungefihr 3,7 mm dick)

Colchanova Tabletten sind in Blisterpackungen aus PVC/PVDC mit Al-Deckfolie verpackt.
Jede Packung enthilt 10, 15, 30, 45, 60, oder 90 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH



Ernst-Melchior-Gasse 20
1020 Wien, Osterreich

Hersteller:

RIA Generics Limited

Cube Building, Monahan Road
T12 HIXY

Cork

Irland

Wenn Sie diese Packungsbeilage in einem anderen Format wiinschen oder Nebenwirkungen
melden mochten, wenden Sie sich bitte an den oben genannten Zulassungsinhaber.

Z.Nr.:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2021.



