Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Colchicin ,,Agepha“ 0,372 mg - Tabletten
Wirkstoff: Colchicin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was sind Colchicin 0,372 mg ,Agepha“ Tabletten und woflr werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Colchicin 0,372 mg ,Agepha“ Tabletten
beachten?

Wie sind Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Colchicin 0,372 mg ,Agepha“ Tabletten werden angewendet zur Behandlung eines akuten
Gichtanfalls sowie zur Vorbeugung (Kurzzeitprophylaxe) eines Gichtanfalls zu Beginn einer
harnsduresenkenden Behandlung. Colchicin hemmt Entziindungen sowie die Ablagerung
von Harnsaurekristallen, lindert daher Schmerzen eines akuten Gichtanfalls und verringert
auch die Anfallshaufigkeit.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten
beachten?

Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

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

bei Magen- und Darmerkrankungen,

bei schweren Nierenerkrankungen (Creatinin-Clearance < 10 ml/min), oder wenn Sie
Dialysepatient sind

bei schweren Leberfunktionsstérungen,

bei extrahepatischem (auBerhalb der Leber) Gallenwegsverschluss

bei Blutbildungsstérungen und Anamien (Blutarmut),

wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Wenn Sie an einer Leber -oder Nierenfunktionsstérung leiden und gleichzeitig mit
bestimmten anderen Arzneimitteln (P-Glykoprotein-Hemmer bzw. starke CYP3A4-
Hemmer) behandelt werden. Dazu gehéren unter anderen:

- Clarithromycin, Erythromycin oder Telithromycin (Antibiotika)
- Ritonavir, Atazanavir oder Indinavir (Anwendung bei HIV-Infektion)
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- Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, wird v.a.
angewendet nach Organtransplantationen und bei Autoimmunerkrankungen)

- Ketoconazol oder ltraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Verapamil (wird angewendet bei Bluthochdruck oder Angina Pectoris)

- Chinidin, Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen).

Diese Arzneimittel kbnnen auch bei Patienten mit normaler Nieren-und Leberfunktion
Wechselwirkungen verursachen. Besonders gefahrdet sind jedoch Patienten mit
eingeschrankter Nieren-oder Leberfunktion.

Bitte informieren Sie lhren Arzt falls Sie an Nieren -oder Leberfunktionsstérungen
leiden und gleichzeitige andere Arzneimittel einnehmen!

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie Colchicin 0,372 mg ,Agepha“ Tabletten
einnehmen,

e wenn Sie an Herzerkrankungen leiden,

e wenn lhr Allgemeinzustand geschwécht ist,

e wenn Sie Einschrankungen der Nieren- und/oder Leberfunktionen haben

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Colchicin 0,372 mg ,Agepha“ Tabletten ist auch
bei alteren Patienten erforderlich.

Falls bei lhnen wahrend der Behandlung mit Colchicin 0,372 mg ,Agepha“ Tabletten Magen-
Darm-Beschwerden auftreten, brechen Sie bitte die Einnahme ab und informieren
unverzlglich einen Arzt.

Wahrend einer Colchicin-Behandlung werden regelmassige Blutbildkontrollen erforderlich
sein.

Einnahme von Colchicin 0,372 mg ,,Agepha‘“ Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden

Zusétzlich zu den im Abschnitt ,Colchicin 0,372 mg ,,Agepha‘“ Tabletten diirfen nicht

eingenommen werden* erwdhnten Substanzen, die auch bei normaler Leber-und

Nierenfunktion Wechselwirkungen verursachen kénnen, kdnnen folgende Substanzen die

schadigende Wirkung (Toxizitat) von Colchicin erhéhen und/oder dessen Wirksamkeit

verringern

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (nichtsteroidale Antirheumatika,
speziell Phenylbutazon),

- Harntreibende Arzneimittel (Thiazide, Ethacrynsdure, Furosemid, Bumetanid,
Triamteren),

- Arzneimittel zur Behandlung von erhéhtem Cholesterinspiegel (Statine),

- Substanzen, die Knochenmarksfunktion unterdriicken,

- Arzneimittel, welche die Gerinnung beeinflussen (Heparin, Antikoagulantien etc.),

- Arzneimittel zur Behandlung von Tumoren,

- Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Diazoxid, Mecamylamin),

- Arzneimittel gegen Hypoglykémien (Diazoxid)

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (Isoniazid, Pyrazinamid),

- Substanzen, welche die Blutgerinnung beeinflussen (z.B. Heparin).

- Macrolid-Antibiotika (Azithromycin), verursachen einen Anstieg des Colchicinspiegels im
Serum



Waéhrend der Behandlung mit Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten kann es zu einer
Beeinflussung der Ergebnisse folgender Laboruntersuchungen kommen:

Harntests auf rote Blutkérperchen und Hamoglobin (roter Blutfarbstoff); Bluttests (Alkalische
Phosphatase und der Leberwert GOT, bestimmte Enzyme), Thrombozytenzahl
(Blutplattchen).

Einnahme von Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Alkohol kann, ebenso wie Grapefruit-Saft die schadigende Wirkung (Toxizitat) von Colchicin
erhéhen.

Colchicin kann die Aufnahme von Vitamin B12 vermindern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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.

Colchicin 0,372 mg ,Agepha“ Tabletten dirfen in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden. Bei Frauen im gebarfahigen Alter muss vor der Behandlung eine
bestehende Schwangerschaft ausgeschlossen werden. Wahrend und bis 3 Monate nach der
Behandlung ist eine entsprechende Empféngnisverhitung durchzufthren.

Tierexperimentelle Untersuchungen wiesen auf eine Oligo-bzw. Azoospermie (verminderte
Spermienzahl) bei héheren Dosen hin.
Beim Menschen allerdings gilt diese Beobachtung bislang nicht als eindeutig erwiesen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Colchicin 0,372 mg ,Agepha“ Tabletten haben keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf
die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten enthalten Lactose
Bitte nehmen Sie Colchicin 0,372 mg ,Agepha“ Tabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3.  Wie sind Colchicin 0,372 mg ,,Agepha‘“ Tabletten einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt: )

Die Dosierung wird vom Arzt entsprechend dem Krankheitsbild festgelegt. Andern Sie nicht
von sich aus die verordnete Dosierung. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Beim akuten Gichtanfall: So frih wie méglich (innerhalb von 12 Stunden nach Anfallsbeginn)
3 Tabletten, gefolgt von 2 Tabletten nach einer Stunde.

Nach einer 12-stindigen Pause kann die Behandlung mit bis zu 3 Tabletten taglich
fortgesetzt werden.

Eine Maximaldosis von 8 Tabletten (ca. 3 mg) Uber die ersten 24 h bzw. 14 Tabletten (ca. 5
mg) Uber die ersten 3 Tage nach Eintritt des Gichtanfalls soll nicht Gberschritten werden.

Bei der Kurzzeitprophylaxe (vorbeugende MalBnahme) zur Verhinderung eines Gichtanfalls
zu Beginn einer harnsduresenkenden Therapie: Bis zu 3 mal taglich 1 Tablette. Die
maximale Behandlungsdauer betragt hierbei in der Regel 6 Monate.



Brechen Sie beim Auftreten von Magen-Darmbeschwerden die Einnahme der Tabletten ab
und informieren Sie einen Arzt.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion: Falls lhre Nierenfunktion leicht oder maBig
eingeschrankt ist, wird Ihr Arzt die Dosis gegebenenfalls herabsetzen oder die
Dosisintervalle entsprechend verlangern. Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion darf
Colchicin nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 2. Colchicin 0,372 mg ,,Agepha*“
Tabletten diirfen nicht eingenommen werden).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:

Falls Sie an einer Einschrankung der Leberfunktion leiden, wird lhr Arzt die Behandlung mit
Colchicin besonders sorgfaltig Gberwachen. Bei schwerer Leberinsuffizienz darf Colchicin
nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 2. Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten
dirfen nicht eingenommen werden).

Altere Patienten (ab 65 Jahren)
Mit besonderer Vorsicht anzuwenden. lhr Arzt wird gegebenenfalls die Dosis herabsetzen
oder die Dosisintervalle verlangern

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern und Jugendlichen weswegen Colchicin in dieser
Altersgruppe nicht empfohlen wird.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Die Tabletten unzerkaut mit etwas Wasser einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten
eingenommen haben, als Sie sollten
kontaktieren Sie unverzuglich einen Arzt !

Nach einer Latenzzeit von 2 bis 6 Stunden kann es zu Brennen und Kratzen in Mund,
Rachen sowie der Haut, Schluckbeschwerden, Ubelkeit, haufigem und heftigen Erbrechen,
Bauchschmerzen und Durchféllen kommen. Die Durchfélle kénnen heftig und blutig sein und
mit GeféBschadden oder paralytischem lleus (Darmverschluss) verbunden sein, was
letztendlich zu Austrocknung (Dehydratation), stark erniedrigtem Blutdruck und Schock
fihren kann.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sogar noch nach bis zu 7 Tagen auftreten und
zeigen sich in Form von Verwirrung, Herzschwache, Herzrhythmusstérungen, Leber-und
Nierenfunktionsstérungen, Atemnot, erhdhter Kérpertemperatur und gestérter Blutbildung im
Knochenmark (sog. ,Knochenmarksdepression®). Dies kann in schweren Fallen in ein
Multiorganversagen Ubergehen, mit Zeichen von Hirn-Toxizitdt (Verwirrung, Delirium,
manchmal Koma), Knochenmarksdepression, Leberzellschadigung, Muskelschaden,
Funktionsstérungen peripherer Nerven (Neuropathie), Atemnot, Herzmuskelfunktions-
stérungen und akutem Nierenversagen.

Auch von einer toxischen epidermalen Nekrolyse (lebensbedrohliche Hautreaktion mit
Blasenbildung, wurde berichtet.

Der Tod kann eintreten durch eine herabgesetzte Atmung, Herz-Kreislauf-Versagen oder die
Knochenmarksdepression.

Nach Uberdosierungen kdnnen bei Patienten nach ungefihr 10 Tagen Haarverlust,
,Rebound-Leukozytose® (reaktive Erhéhung der weiBen Blutkdrperchen) und eine
Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis) auftreten.

Hinweis fiir den Arzt:
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.




Wenn Sie die Einnahme von Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten vergessen haben
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie einfach zum Ublichen Zeitpunkt die
nachste Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des 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 mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten

gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
sehr hdufig:

verstarkte Darmtatigkeit, Bauchkrampfe und -schmerzen, wassrige Durchfalle, Ubelkeit
und/oder Erbrechen bei Patienten, welche die volle therapeutische Dosis zur Vorbeugung
eines akuten Gichtanfalles nehmen zu. Diese Nebenwirkungen sind meist die ersten
Anzeichen der Giftigkeit von Colchicin und ein Hinweis, dass die Behandlung mit Colchicin
entweder abgebrochen oder eine Dosisreduktion vorgenommen werden muf3.

Hbhere Dosen kénnen Blutungen im Magen-Darm-Trakt verursachen.

Héaufig:

Leberschaden

Hohere Dosen kdnnen zu allergischem Gallenstau
sowie zu Nierenschaden fluhren.

selten:

Knochenmarksfunktionsstérungen mit Abnahme der wei3en und roten Blutkérperchen sowie
der Blutplattchen

Erkrankungen der Skelettmuskeln und peripheren Nerven (Myoneuropathie) bei
Langzeittherapie. Diese Nebenwirkungen treten gewdhnlich meist bei Patienten mit
verminderter Nierenfunktion auf und zeigen sich Ublicherweise in Muskelschwéche der
kérpernahen Anteile der GliedmafBen. Behandlungsabbruch flhrt innerhalb weniger Wochen
zum Nachlassen dieser Beschwerden. Der Riickgang der Erkrankungen des peripheren
Nervensystems erfolgt allerdings langsam.

Es wurde auch Uber Einzelfalle von Myopathien bei Patienten mit normaler Nierenfunktion
berichtet.

Weiters kénnen Riechstérungen (Hyposmie und Anosmie) auftreten.

Weiters kommt es bei Langzeittherapie zu Hautausschlagen, Haarausfall, kleinen
Hautblutungen (Purpura) und Nagelwachstumsstérungen.

sowie zu Muskelerkrankungen.



Es kann zu verminderter Anzahl von Spermien und/oder Fehlen von Samenzellen im
Ejakulat kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Colchicin 0,372 mg ,,Agepha‘“ Tabletten aufzubewahren?

Nicht Uber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung 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 lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten enthalt

- Der Wirkstoff ist: Colchicin. 1 Tablette enthalt 0,372 mg Colchicin.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat (Milchzucker),
Talkum, Magnesiumstearat, Gelatine.

Wie Colchicin 0,372 mg ,,Agepha“ Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Wei3e bis blass-gelbliche beidseitig gewdlbte Tabletten ohne Bruchrille.

Ein Faltkarton enthalt einen Blisterstreifen mit 10, 15, 16 oder 20 Stlick Tabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

AGEPHA Pharma s.r.o., Dialni¢na cesta 5, SK-903 01 Senec, Slowakei
Email: office@agephapharma.com

Z.Nr.: 6526



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im Januar 2022.

Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie der Qberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung oder akuten Vergiftung sollte der Patient sorgfaltig Gber einige
Zeit beobachtet werden, da die Symptome verzdgert auftreten kénnen.

Eine Magenspilung kann bei erwachsenen Patienten innerhalb einer Stunde nach der
akuten Vergiftung durchgefuhrt werden. Mehrere Dosen Aktivkohle kdnnen (vorausgesetzt
der Patient erbricht noch nicht) Erwachsenen und Kindern, die mehr als 300mg Colchicin
eingenommen haben, verabreicht werden.

Die Behandlung ist symptomatisch (Kontrolle der Atemfunktion, Erhaltung des Blutdruckes,
der Blutzirkulation, des Flussigkeits- und Elektrolytgleichgewichtes, Behandlung von
Krampfen und Spasmen).



