Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen persénlich verschrieben worden, und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

COLCTAB® Tabletten

Streuli Pharma AG

WICHTIGER WARNHINWEIS zur Anwendung von COLCTAB!

Die empfohlene Héchstdosis darf nicht iiberschritten werden. Uberdosierung, auch durch Nichtbeachtung
von Wechselwirkungen, kann zu einer schwerwiegenden, sehr schmerzhaften und irreversiblen Vergiftung
mit tédlichem Ausgang flihren. Beachten Sie dazu bitte die Kapitel «Wann ist bei der Einnahme von
COLCTAB Vorsicht geboten?», «Wie verwenden Sie COLCTAB?», «Welche Nebenwirkungen kann
COLCTAB haben?» dieser Packungsbeilage.

Das Arzneimittel muss vor und nach Gebrauch fiir Dritte unzugédnglich aufbewahrt werden.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von «COLCTAB® Tabletten» wurden von Swissmedic nur summarisch

gepriift. Die Zulassung von «COLCTAB® Tabletten» stiitzt sich auf «Colchicina Lirca® compresse» mit
Stand der Information vom September 2019, welches denselben Wirkstoff enthalt und in Italien zugelassen
ist.

Was ist COLCTAB und wann wird es angewendet?

COLCTAB Tabletten enthalten den Wirkstoff Colchicin. Sie werden bei Erwachsenen angewendet zur
Behandlung eines akuten Gichtanfalls, sowie zur Vorbeugung (Kurzzeitprophylaxe) eines Gichtanfalls zu
Beginn einer harnsauresenkenden Behandlung. Colchicin hemmt Entziindungen sowie die Ablagerung von
Harnsaurekristallen, lindert daher Schmerzen eines akuten Gichtanfalls und verringert auch die
Anfallshaufigkeit.

Ferner werden COLCTAB Tabletten zur Behandlung einer akuten sowie einer wiederkehrenden
Herzbeutelentziindung angewendet.

COLCTAB kann auch zur Vorbeugung akuter Schube des familiaren Mittelmeerfiebers (einer
autoinflammatorischen Krankheit, die durch periodisch wiederkehrende Fieberschiibbe mit begleitender
Entziindung der Tunica serosa (dinne glatte Haut, welche die Brusthdhle, die Bauchfellhéhle und den
Herzbeutel auskleidet) charakterisiert ist, was zu Bauch-, Brust-, Gelenk- und Muskelschmerzen fuhrt),
sowie zur Vorbeugung einer Amyloidose (Bildung von unldslichen Proteinablagerungen in
Zellzwischenraumen), die als Komplikation des familiaren Mittelmeerfiebers auftreten kann, bei
Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von 5 Jahren angewendet werden.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf COLCTAB nicht eingenommen werden?

e Wenn Sie allergisch gegen Colchicin oder einen in der Rubrik «Was ist in COLCTAB enthalten?»
genannten Hilfsstoffe dieses Arzneimittels sind,

e bei schlechtem Allgemeinzustand (Polymorbiditat),

e bei schweren Nierenfunktionsstérungen (eGFR < 30 mL/min),

e bei Lebererkrankungen mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion,
e bei schwerer Herzinsuffizienz,

e bei schweren Magen- und Darmerkrankungen,

e wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten anderen Arzneimitteln (P-Glycoprotein-Hemmern bzw. starke
CYP3A4- Hemmern) behandelt werden. Dazu gehdren Arzneimittel, die unter anderen folgende
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Wirkstoffe enthalten:
e Amiodaron, Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
e Ketoconazol oder Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)
e Clarithromycin, Erythromycin oder Telithromycin (Antibiotika)
¢ Ritonavir, Nelvinavir, Indinavir etc. (Anwendung bei HIV-Infektion)

e Cyclosporin A (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, wird v.a. angewendet nach
Organtransplantationen und bei Autoimmunerkrankungen). Siehe hierzu auch den Abschnitt
«Einnahme von COLCTAB zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

e bei Blutbildungsstérungen und Anamien (Blutarmut),
e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit,
e bei Kinderwunsch,

e bei Mannern, die bis zu 6 Monate nach Einnahme ein Kind zeugen wollen (Schadigung der
Samenzellen).

Wann ist bei der Einnahme von COLCTAB Vorsicht geboten?
Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

Es besteht nur ein geringer Unterschied zwischen einer wirksamen Dosis von Colchicin und einer Dosis,
die Symptome einer Arzneimittelvergiftung (Intoxikation) verursacht; das bedeutet, dass auch eine nur ein
wenig zu hohe Dosis akute Anzeichen einer Arzneimittelvergiftung hervorrufen kann. Colchicin kann auch
bei der empfohlenen Dosierung Bauchschmerzen und Ubelkeit verursachen. Beim Auftreten von Durchfall
und Erbrechen nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein, da dies erste Anzeichen einer Vergiftung sein
kénnen. Setzen Sie sich in diesem Fall umgehend mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin in Verbindung.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin,
e wenn Sie eine Funktionsstérung der Leber oder der Nieren haben
e wenn Sie eine Herz- oder Gefasserkrankung haben
e wenn Sie Probleme mit dem Verdauungssystem haben
e wenn Sie alter und geschwacht sind
e wenn Sie eine Erkrankung des Blutes haben
e wenn Sie an anderen Krankheiten leiden,
e wenn Sie Allergien haben,
e wenn Sie andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden.

Wahrend der Behandlung eines akuten Gichtanfalls mit COLCTAB bedarf es einer engmaschigen und
eingehenden arztlichen Kontrolle, insbesondere des Blutbildes, der Leber-, Nieren- und Herz-Kreislauf-
Funktion. Dies gilt besonders, wenn Sie alter und geschwacht sind oder eine Vorerkrankung des Herz-
Kreislauf-Systems, der Nieren und des Magen-Darm-Traktes haben. Liegt eine eingeschrankte
Nierenfunktion vor, ist das Risiko fir Muskelschwache (Myopathie) erhéht.

Colchicin kann schwere Blutbildveranderungen hervorrufen wie starke Verminderung der weissen
Blutkdrperchen (Agranulozytose), roten Blutkdrperchen (aplastische Andmie) und der Blutplattchen
(Thrombozytopenie). Die Anderungen der Blutwerte kénnen langsam oder sehr plétzlich auftreten. Daher
sollte Ihr Blut regelmassig untersucht werden. Wenn Sie Symptome wie Fieber, eine Entziindung im Mund,
Halsschmerzen, anhaltende Blutungen, Blutergisse oder Hautveranderungen wie Hauteinblutungen
(Petechien) bemerken, nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein und suchen Sie sofort einen Arzt oder
eine Arztin auf. Diese Symptome kdnnten Anzeichen fiir eine schwerwiegende Stérung des Blutes sein und
Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin méchte eventuell sofort Ihr Blut untersuchen.

Einnahme von COLCTAB zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie zusatzliche Arzneimittel
anwenden, planen anzuwenden oder angewandt haben.

COLCTAB darf nicht eingenommen werden bei Anwendung von

e sogenannten P-Glycoprotein-Hemmern (z.B. Amiodaron, Chinidin, Propafenon, Lansoprazol,
Phenothiazine, Tamoxifen, Conivaptan, Dronedaron, Lapatinib, Lopinavir, Ranolazin, Telaprevir,
Valspodar, Cyclosporin A) und

o starken CYP3A4-Hemmern (z.B. Makrolidantibiotika wie Clarithromycin, Erythromycin,
Telithromycin, Azithromycin, ausserdem Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol, Indinavir, Nelfinavir,
Ritonavir, Saquinavir, Aprepitant).

e Cyclosporin A oder ahnlich wirkenden Stoffen (Arzneistoffe, welche die Immunreaktion
abschwachen), da Nebenwirkungen, insbesondere Muskelschwache, vermehrt und in starkerer
Form auftreten kénnen. Das Risiko flir Muskelschwache ist auch bei gleichzeitiger Anwendung von
Glucocorticoiden erhoht. Bei gleichzeitiger Anwendung des Antibiotikums Clarithromycin mit
Colchicin-haltigen Arzneimitteln wurden Todesfalle beschrieben.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel, die Uber den gleichen
Stoffwechselweg verstoffwechselt werden (P-Glycoprotein- und CYP3A4-Hemmer, z.B. Tacrolimus,
Amlodipin, Verapamil, Diltiazem, Sildenafil).

Far Calciumkanalblocker wie Verapamil oder Diltiazem sollte die Colchicindosis gesenkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Interferon-alpha kann die Wirksamkeit von Interferon-alpha vermindert
sein.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die zu Schadigungen der
Skelettmuskulatur (Rhabdomyolysen) fiihren kénnen (insbesondere Fibraten und HMG-CoA-Reduktase-
Hemmern wie z.B. Simvastatin, Atorvastatin, Lovastatin), da das Risiko flir Muskelerkrankungen erhéht
sein kann.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) ist bei gleichzeitiger langerfristiger
Einnahme von COLCTAB mit einem HMG-CoA-Reduktasehemmer (Arzneimittel zur Behandlung von
Fettstoffwechselstérungen) Gber das Auftreten von Muskelschwache berichtet worden.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin lber alle Préaparate informieren, die Sie gleichzeitig
einnehmen, auch Gber nicht arztlich verordnete pflanzliche Medikamente oder Nahrungserganzungsmittel.

COLCTAB kann zusammen mit Allopurinol, Febuxostat und Urikosurika, also Arzneien zur Senkung des
Harnsaurespiegels, eingenommen werden.

Einnahme von COLCTAB zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit COLCTAB sollten Sie keinen Grapefruitsaft trinken, da dieser den Colchicin-
Spiegel im Blut erhéhen kann.

Auch sollten Sie keinen Alkohol zu sich nehmen, da dieser Ihre Fahigkeit, aktiv am Strassenverkehr
teilzunehmen sowie Maschinen zu bedienen, weiter einschrankt.

Colchicin kann die Aufnahme von Vitamin B12 vermindern.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Alkohol kann diese Beeintrachtigungen noch weiter
verschlechtern.

Lactose und Saccharose

Dieses Arzneimittel enthalt Milchzucker (Lactose) sowie Saccharose. Bitte nehmen Sie COLCTAB erst
nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt bzw. |hrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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Darf COLCTAB wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

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 lhren Arzt oder Apotheker bzw.
Ilhre Arztin oder Apothekerin um Rat.

Frauen im gebérféhigen Alter

Bei Frauen im gebarfahigen Alter muss vor der Behandlung eine bestehende Schwangerschaft
ausgeschlossen werden. Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend und flr mindestens drei Monate
nach dem Ende der Gichtbehandlung mit COLCTAB eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.
Wenn in diesem Zeitraum dennoch eine Schwangerschaft eintritt, sollte eine genetische Beratung in
Anspruch genommen werden.

Maénnliche Patienten

Mannliche Patienten sollten wahrend und mindestens 6 Monate nach dem Ende der Colchicin-Therapie
kein Kind zeugen. Wenn in diesem Zeitraum dennoch eine Schwangerschaft eintritt, sollte eine genetische
Beratung in Anspruch genommen werden.

Schwangerschaft
COLCTAB Tabletten diirfen in der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Wenn wahrend der Behandlung mit COLCTAB oder innerhalb von drei Monaten nach dem Ende der
Behandlung dennoch eine Schwangerschaft eintritt, sollte eine genetische Beratung in Anspruch
genommen werden.

Stillzeit

Colchicin geht in die Muttermilch tber.

COLCTAB Tabletten diirfen in der Stillzeit nicht angewendet werden.
Wie verwenden Sie COLCTAB?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein.

Dosierung

Die Dosierung wird vom Arzt bzw. der Arztin entsprechend dem Krankheitsbild festgelegt. Andern Sie die
verordnete Dosierung nicht von sich aus. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin
oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Behandlung eines akuten Gichtanfalls
Erwachsene:

Sofern von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin nicht anders verordnet, betragt die Ubliche Dosis bei einem akuten
Gichtanfall:

Zu Beginn: 1 mg Colchicin (eine 1 mg Tablette). Nach zwei Stunden nochmals 0.5 mg Colchicin (eine halbe
1 mg Tablette). Falls weiterhin Schmerzen bestehen, kann nach weiteren zwei Stunden erneut 0.5 mg
Colchicin (eine halbe 1 mg Tablette) eingenommen werden.

Am ersten Tag durfen insgesamt hochstens 2 mg Colchicin (zwei 1 mg Tabletten) eingenommen werden.

2. bis 3.Tag: Bis zum Abklingen der Schmerzen zwei- bis dreimal taglich 0.5 mg Colchicin (eine halbe 1 mg
Tablette).

4. Tag: Falls erforderlich, kann zweimal taglich 0.5 mg Colchicin (eine halbe 1 mg Tablette) eingenommen
werden.

Sie sollten die Einnahme beenden, falls Magen-Darm-Beschwerden auftreten oder wenn nach 2 bis 3
Tagen keine Wirkung eingetreten ist.
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Wahrend eines akuten Gichtanfalls durfen Sie insgesamt nicht mehr als 6 mg Colchicin (sechs 1 mg
Tabletten) einnehmen.

Danach mindestens 3 Tage lang kein COLCTAB mehr einnehmen.

Beim Auftreten von Durchfall und Erbrechen nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein, da dies erste
Anzeichen einer Vergiftung sein kdnnen. Setzen Sie sich in diesem Fall umgehend mit Ihrem Arzt bzw.
Ilhrer Arztin in Verbindung.

Vorbeugung eines Gichtanfalls
Erwachsene:

Zur Prophylaxe (vorbeugende Massnahme) eines Gichtanfalls zu Beginn einer harnsauresenkenden
Therapie:

0,5 bis 1 mg Colchicin (eine 0.5 mg Tablette oder eine 1 mg Tablette) taglich wahrend maximal 6 Monaten.

Behandlung einer akuten Herzbeutelentziindung
Erwachsene:

Bei einem Koérpergewicht von mehr als 70 kg betragt die empfohlene Dosis 0.5 mg Colchicin (eine 0.5 mg
Tablette) zweimal taglich fir mindestens 3 Monate. Bei einem Kdrpergewicht von weniger als 70 kg oder
wenn hdéhere Dosen nicht vertragen werden, betrdgt die Dosis 0.5 mg Colchicin (eine 0.5 mg Tablette)
einmal taglich fur mindestens 3 Monate. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird die Dosis entsprechend lhrem
Allgemeinzustand bzw. der Leber- und Nierenfunktion anpassen.

Behandlung einer wiederkehrenden Herzbeutelentziindung
Erwachsene:

Bei einem Koérpergewicht von mehr als 70 kg betragt die empfohlene Dosis 0.5 mg Colchicin (eine 0.5 mg
Tablette) zweimal taglich fir mindestens 6 Monate. Bei einem Koérpergewicht von 70 kg oder weniger oder
wenn hohere Dosen nicht vertragen werden, betragt die Dosis 0.5 mg Colchicin (eine 0.5 mg Tablette)
einmal taglich fur mindestens 6 Monate. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird die Dosis entsprechend lhrem
Allgemeinzustand, bzw. der Leber- und Nierenfunktion anpassen.

Vorbeugung akuter Schiibe des familidren Mittelmeerfiebers und der Amyloidose, die als Komplikation des
familidren Mittelmeerfiebers auftreten kann

Erwachsene:

Die empfohlene Dosis ist 1 bis 1.5 mg Colchicin (eine bis eineinhalb 1 mg Tabletten) pro Tag.

Falls diese Dosis nicht ausreicht, kdnnen Ihr Arzt oder Ihre Arztin erwéagen, die Dosis schrittweise bis zu 3
mg Colchicin (drei 1 mg Tabletten) pro Tag zu erhéhen.

Ihr Arzt oder lhre Arztin beurteilen, welche Dosis aufgrund ihres Gesundheitszustandes angemessen ist
(siehe auch «Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen »).

Die empfohlene Dosis kann je nach Vertraglichkeit und klinischer Reaktion unter strenger arztlicher Aufsicht
als Einzeldosis oder aufgeteilt in zwei oder mehrere Dosen eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche:

Die empfohlene Dosis fur Kinder zwischen 5 und 10 Jahren ist 0.5 bis 1 mg Colchicin (eine 0.5 mg Tablette
oder eine 1 mg Tablette) pro Tag.

Die empfohlene Dosis flr Kinder und Jugendliche tber 10 Jahren ist 1 bis 1.5 mg Colchicin (eine bis
eineinhalb 1 mg Tabletten) pro Tag.

Falls diese Dosis nicht ausreicht, kénnen lhr Arzt oder lhre Arztin erwagen, die Dosis schrittweise bis zu 2
mg Colchicin (zwei 1 mg Tabletten) pro Tag zu erhéhen.

Das Arzneimittel muss unter strenger arztlicher Aufsicht verabreicht werden.

Patientinnen und Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion
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Falls lhre Nierenfunktion leicht oder massig eingeschrankt ist, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin die Dosis
gegebenenfalls herabsetzen oder die Dosisintervalle entsprechend verlangern. Bei stark eingeschrankter
Nierenfunktion darf Colchicin nicht angewendet werden (siehe Rubrik «Wann darf COLCTAB nicht
eingenommen werdeny).

Patientinnen und Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion

Falls Sie an einer Einschrankung der Leberfunktion leiden, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin die Behandlung mit
Colchicin besonders sorgfaltig Uberwachen. Bei schwerer Leberfunktionsstdrung darf Colchicin nicht
angewendet werden (siehe Rubrik « Wann darf COLCTAB nicht eingenommen werdeny).

Altere Patientinnen und Patienten (ab 65 Jahren)

Mit besonderer Vorsicht anzuwenden. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird gegebenenfalls die Dosis herabsetzen
oder die Dosisintervalle verlangern.

Kinder und Jugendliche

COLCTAB sollte nicht zur Behandlung von Gicht und Herzbeutelentziindungen bei Kindern und
Jugendlichen angewendet werden.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem
Arzt, Apotheker oder bzw. mit Ihrer Arztin, Apothekerin.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Die Tablette unzerkaut mit etwas Wasser vor einer Mahlzeit einnehmen.

Die 1 mg Colchicin Tablette kann ganz geschluckt oder entlang der Bruchlinie in zwei Halften gebrochen
werden, um die Einzeldosis von 0.5 mg zu erhalten.

Wenn Sie eine gréssere Menge von COLCTAB Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Da die Colchicinvergiftung schwerwiegende Folgen haben kann, missen Sie sofort, auch wenn noch keine
Symptome vorliegen, einen Notarzt bzw. eine Notarztin informieren, der oder die dann die weiteren Schritte
einleitet. Je friher die Behandlung beginnt, desto besser sind die Erfolgsaussichten. Die Aufnahme von
Colchicin aus dem Magen-Darm-Trakt sollte méglichst verhindert oder verringert werden. Eine Behandlung
kann nur symptomatisch erfolgen, es gibt kein Gegenmittel.

Bei Uberdosierung sind abhangig vom Schweregrad der Vergiftung folgende Symptome zu erwarten:

e 2 bis 5 (bis 6,5) Stunden nach der Einnahme treten Brennen und Kratzen im Mund und Rachen,
Wirgen und Schluckbeschwerden, Durst, Ubelkeit und Erbrechen auf. Es folgen andauernder,
schmerzhafter Harn- und Stuhldrang (Tenesmen) sowie anfallsweise auftretende, krampfartige
Schmerzen (Koliken) mit meist eingezogenem Unterleib.

e Aufgrund einer schweren, lang andauernden Entzindung im Dinndarm kommt es meist zum
Auftreten schleimig, wassriger oder auch blutiger Durchfalle, die zu Salzverlusten mit Ausbildung
eines Mangels an Kalium (Hypokalidmie) und Natrium (Hyponatriamie) sowie einer Ubersduerung
im Stoffwechsel (metabolische Azidose) fuhren.

o Eine haufige Begleiterscheinung der Vergiftung mit Colchicin ist die Prakordialangst, das ist eine mit
Angstgefiihl verbundene Beklemmung in dem vor dem Herzen liegenden Brustbereich, die auch mit
Schmerzen einhergehen kann.

e Im weiteren Verlauf der Vergiftung treten Blasse, Temperaturabfall, eine blauliche Verfarbung der
Haut und Schleimhaute bei vermindertem Sauerstoffgehalt des Blutes (Zyanose) und Atemnot
(Dyspnoe) auf.

e Weiterhin sind Herzrasen (Tachykardie) sowie ein Blutdruckabfall bis hin zum Kollaps méglich.
Seitens des Nervensystems zeigen sich die Vergiftungssymptome in Stérungen der Aufnahme von
Geflihls- und Sinnesreizen (Sensibilitatsstérungen), Krampfen und Lahmungserscheinungen.
Zudem muss mit einem Ansteigen des Gehirnwasserdruckes (Liquordruckes) gerechnet werden.
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Bei Uberdosierung bzw. langerfristiger Einnahme von Colchicin-haltigen Arzneimitteln traten in mehreren
Fallen ausgepragte Schadigungen der Skelettmuskulatur (Rhabdomyolysen) auf, méglicherweise infolge
einer Wechselwirkung mit anderen Medikamenten.

Ferner traten mehrfach Darmlahmungen (paralytischer lleus) auf.

Der Tod kann nach 2 bis 3 Tagen durch Atemlahmung oder Herzversagen eintreten. Beim Uberleben der
akuten Vergiftung kann es zu teils irreversiblem Haarausfall und Schadigungen der Organe kommen, die
eine weitere Therapie erfordern.

Wenn Sie die Einnahme von COLCTAB 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 Fragqn zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker bzw. an lhre Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann COLCTAB haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Im Rahmen der Behandlung mit COLCTAB kann es zu den folgenden unerwinschten Wirkungen kommen
nach Haufigkeit gegliedert:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Bauchkrampfe und —schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfille

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1'000 Behandelten)

Haarausfall (Alopezie), Verlangerte muskuldare Anspannung (Myotonie), Muskelschmerzen und
Muskelschwache, Rhabdomyolyse (Zerfall von Muskelgewebe), insbesondere aufgrund einer
Wechselwirkung mit cholesterinsenkenden Arzneimitteln (siehe Abschnitt «Einnahme von COLCTAB
zusammen mit anderen Arzneimitteln»), Verringerte Anzahl weisser Blutkdrperchen im Blut.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Erhéhung der Anzahl von Thrombozyten im Blut (Thrombozytose), Nasenbluten, Erkrankungen des
Knochenmarkes (aplastische oder hamolytische Anamie, Panzytopenie, Neutropenie, Thrombozytopenie);
Hautausschlage (Nesselsucht, vesikular-bulléser Ausschlag, Erythem); Hautrétung mit Blutungen
(Purpura); Schwellung der Haut und der Schleimhaute durch Ansammlung von Flussigkeiten (Oedem);
Hemmung der Bildung von Spermien und Fruchtbarkeitsprobleme (Azoospermie, Oligospermie).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Schwere Nervenerkrankung (periphere motorische Neuropathie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Schwerer Durchfall, gastrointestinale Blutungen, Leber- (Hypertransaminasamie, Leberschaden) und
Nierenprobleme (Nierenschaden), Hautreizungen (Hautausschlage), schlechte Resorption (reversible
Malabsorption) von Vitamin B12 und Veranderung der Darmschleimhaut.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
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Lagerungshinweis

Die Tabletten sind in der Originalverpackung nicht Uber 30°C aufzubewahren. Den Blister im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Arzneimittel fir Kinder unerreichbar aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in COLCTAB enthalten?
Eine Tablette COLCTAB 0.5 mg und 1 mg enthalt:

Wirkstoffe

Colchicin

Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, arabisches Gummi, Saccharose, Magnesiumstearat
Zulassungsnummer

67974 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie COLCTAB? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Tabletten zu 0.5 mg in Packungen mit 30 Tabletten

Tabletten zu 1 mg mit Bruchrille/-kerbe, teilbar in Packungen mit 10 und 30 Tabletten.
Zulassungsinhaberin

Streuli Pharma AG, 8730 Uznach

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2023 letztmals durch die auslandische Referenzbehorde
gepriift. Mit sicherheitsrelevanten Erganzungen von Swissmedic: Juni 2023
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