Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Colchicin Ysat 0,5 mg Tabletten

Colchicin

Wichtiger Warnhinweis!

Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein. Eine Uberdosierung, auch durch Nichtbeachtung von
Wechselwirkungen, kann zu einer lebensbedrohlichen, sehr schmerzhaften und irreversiblen Vergiftung mit t6d-
lichem Ausgang flihren. Siehe Abschnitte 2, 3 und 4 dieser Packungsbeilage.

Das Arzneimittel muss vor und nach der Anwendung fir andere Personen unzugénglich aufbewahrt werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

—  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

—  Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pac-
kungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Colchicin Ysat und woflir wird es ange-
wendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Colchicin
Ysat beachten?

Wie ist Colchicin Ysat einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Colchicin Ysat aufzubewahren?

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

Colchicin Ysat enthalt den Wirkstoff Colchicin. Es ge-
hért zur Arzneimittelgruppe der Gichtmittel und wird
zur Vorbeugung oder Behandlung eines Gichtanfalls
angewendet.

Gichtanfélle bei Erwachsenen

Colchicin Ysat wird bei Erwachsenen angewendet zur
kurz dauernden Behandlung akuter Gicht, sogenan-
nter Gichtanfélle, und zur Vorbeugung des erneuten
Auftretens von Gicht.

Bei Gicht ist die Konzentration der Harnséure im Blut
erhéht. Dies kann zu einer Ausféllung von Harnséu-
rekristallen in der Gelenkfliissigkeit flihren. Colchicin
hemmt die dadurch verursachte Entziindungsreaktion.

Familidres Mittelmeerfieber

Dariiber hinaus wird Colchicin Ysat angewendet bei fa-
milidrem Mittelmeerfieber zur Vorbeugung von Fieber-
schiiben und Amyloidose (anormale Ablagerung von
Proteinen in Geweben und Organen).

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Colchicin Ysat beachten?

Colchicin Ysat darf nicht eingenommen werden,

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

e wenn Sie eine schwere Erkrankung des Blutes
haben

* wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben

*  wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Es besteht nur ein geringer Unterschied zwischen ei-
ner wirksamen Dosis von Colchicin Ysat und einer
Dosis, die Symptome einer Arzneimittelvergiftung (In-
toxikation) verursacht; das bedeutet, dass auch eine
nur ein wenig zu hohe Dosis akute Anzeichen einer
Arzneimittelvergiftung hervorrufen kann. Wenn Symp-
tome wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und
Durchfall auftreten, nehmen Sie Colchicin Ysat nicht
weiter ein und wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind méglich?“).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Colchicin Ysat einnehmen, wenn eine oder
mehrere der folgenden Bedingungen auf Sie zutreffen
oder in der Vergangenheit zutrafen.

*  Wenn Sie eine Erkrankung der Leber oder der
Nieren haben.

e Wenn Sie eine Herz- oder GefaBerkrankung ha-
ben.

*  Wenn Sie Probleme mit dem Verdauungssystem
haben.

*  Wenn Sie alter und geschwacht sind.

*  Wenn Sie eine Erkrankung des Blutes haben.

Colchicin kann zu einer schweren Verminderung der
Knochenmarkfunktion flihren (Verschwinden von bes-
timmten weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose),
Mangel an Blutplatichen (Thrombozytopenie), Ab-
nahme der roten Blutkdrperchen und des Blutfarbstoffs
aufgrund einer mangelnden Produktion von roten Blut-
korperchen (aplastische Andmig)).

Zur Uberwachung méglicher Veranderungen sollte |hr
Blut regelmaBig untersucht werden.

Wenn Symptome wie Fieber, eine Entziindung im
Mund, Halsschmerzen, anhaltende Blutungen, Bluter-
glisse oder Hautprobleme auftreten, nehmen Sie das
Arzneimittel nicht weiter ein und wenden Sie sich um-
gehend an einen Arzt. Diese Symptome kdnnten An-
zeichen flir eine schwerwiegende Stérung des Blutes
sein und Ihr Arzt méchte eventuell sofort Ihr Blut unter-
suchen (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?“).

Eine Langzeitanwendung von Colchicin kann zu einem
Vitamin-B12-Mangel flihren.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen darf Colchicin nur un-
ter Aufsicht eines Facharztes angewendet werden. Es
liegen keine Daten zur Wirkung einer Langzeitanwen-
dung von Colchicin bei Kindern vor.

Einnahme von Colchicin Ysat 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.

Vorsicht ist geboten, wenn dieses Arzneimittel zusam-
men mit anderen Arzneimitteln angewendet wird, die
Ihr Blutbild beeintrachtigen oder lhre Leber- oder Nie-
renfunktion negativ beeinflussen konnen. In diesem
Fall wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Colchicin Ysat zusammen mit einem der fol-
genden Arzneimittel eingenommen wird, treten Ne-
benwirkungen aufgrund der Toxizitat (Giftwirkung) von
Colchicin haufiger auf und sie kdnnen sehr schwerwie-

gend sein. Sie missen mit Ihrem Arzt oder Apotheker

sprechen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

—  Erythromycin, Telithromycin, Clarithromycin und
Azithromycin (bestimmte Antibiotika, Arzneimittel
zur Behandlung bakterieller Infektionen). Die An-
wendung dieser Art von Antibiotika wahrend der
Zeit, in der Sie mit Colchicin behandelt werden,
kann eine Arzneimittelvergiftung hervorrufen.
Wenn mdglich, wenden Sie diese Art von Antibio-
tika in der Zeit, in der Sie mit Colchicin behandelt
werden, nicht an. Wenn keine andere Behandlung
moglich ist, kann Ihr Arzt die Dosis von Colchicin
verringern und Sie Uberwachen;

—  Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol (Arznei-
mittel gegen Pilzinfektionen). Sie sollten diese
Arzneimittel wéhrend der Zeit, in der Sie mit Col-
chicin behandelt werden, nicht anwenden;

—  Ritonavir, Atazanavir, Amprenavir, Saquinavir,
Nelfinavir, Fosamprenavir und Indinavir (bes-
timmte Proteasehemmer zur Behandlung einer
HIV-Infektion). Sie sollten diese Arzneimittel wa-
hrend der Zeit, in der Sie mit Colchicin behandelt
werden, nicht anwenden;

—  Verapamil, Chinidin und Diltiazem (Arzneimittel
zur Behandlung von Herzerkrankungen);

—  Ciclosporin (Arzneimittel zur Verminderung der
Abwehr des Kdrpers gegen Infektionen durch Un-
terdriickung des Immunsystems).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker auch, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

— Die Einnahme der folgenden Arzneimittel
wéhrend der Zeit, in der Sie mit Colchicin be-
handelt werden, kann eine schwerwiegende
Muskelerkrankung (Myopathie) und einen Zerfall
von Muskelgewebe verursachen, der mit Muskel-
krampfen, Fieber und rotbrauner Verfarbung des
Urins einhergeht (Rhabdomyolyse):

—  Simvastatin, Fluvastatin oder Pravastatin
(Statine, Arzneimittel zur Senkung des Cho-
lesterinspiegels)

—  Fibrate (Arzneimittel zur Senkung des Cho-
lesterinspiegels und einiger Blutfette)

—  Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzschwéche und Herzrhythmusstérun-

gen).

—  Cimetidin (zur Behandlung von Darm- oder Ma-
gengeschwiiren) und Tolbutamid (zur Senkung
des Blutzuckerspiegels). Sie kénnen die Wirkung
von Colchicin verstarken.

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

Einnahme von Colchicin Ysat zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Sie sollten in der Zeit, in der Sie mit Colchicin Ysat be-
handelt werden, keinen Grapefruitsaft trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféhigkeit

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.

Frauen im gebarfahigen Alter

Behandlung von Gicht

Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend und
fur mindestens drei Monate nach dem Ende der Gicht-
behandlung mit Colchicin Ysat eine zuverlassige Ver-
hiitungsmethode anwenden. Wenn in diesem Zeitraum
dennoch eine Schwangerschaft eintritt, sollte eine ge-
netische Beratung in Anspruch genommen werden.

Schwangerschaft

Behandlung von Gicht

Sie sollten Colchicin Ysat nicht anwenden, wenn Sie
schwanger sind oder schwanger werden kénnten.
Wenn wahrend der Behandlung mit Colchicin Ysat
oder innerhalb von drei Monaten nach dem Ende der
Behandlung dennoch eine Schwangerschaft eintritt,
sollte eine genetische Beratung in Anspruch genom-
men werden.

Behandlung von Familidgrem Mittelmeerfieber

Da der Verlauf eines Familidren Mittelmeerfiebers ohne
Behandlung eine Schwangerschaft ebenfalls negativ
beeinflussen kann, sollten die Vorteile einer Behand-
lung mit Colchicin Ysat gegen die mdglichen Risiken
abgewogen werden; eine Behandlung kann in Betracht
gezogen werden, sofern es klinisch notwendig ist.

Stillzeit

Der Wirkstoff Colchicin geht in die Muttermilch Gber.
Colchicin Ysat sollte von stillenden Frauen mit Gicht
nicht angewendet werden.

Bei stillenden Mttern mit Familidarem Mittelmeerfieber
muss eine Entscheidung dariiber getroffen werden, ob
das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Behand-
lung mit Colchicin Ysat verzichtet werden soll / die Be-
handlung mit Colchicin Ysat zu unterbrechen ist. Dabei
ist sowohl der Nutzen des Stillens fur das Kind als auch
der Nutzen der Therapie flr die Frau zu berticksichtigen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Behandlung von Gicht

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 Bera-
tung in Anspruch genommen werden.

Behandlung von Familidrem Mittelmeerfieber

Da der Verlauf eines Familidren Mittelmeerfiebers ohne
Behandlung ebenfalls zu Unfruchtbarkeit fihren kann,
sollte der Nutzen einer Anwendung von Colchicin Ysat
gegen die méglichen Risiken abgewogen werden und
eine Anwendung kann, falls klinisch notwendig, in Be-
tracht gezogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss von Colchicin auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen vor. Es ist jedoch damit zu rech-
nen, dass Schléfrigkeit und Schwindelgefihl auftreten
kénnen.

Colchicin Ysat enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Colchicin Ysat daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bes-
timmten Zuckern leiden.

3. Wieist Colchicin Ysat einzunehmen?

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



In zu hohen Dosen ist Colchicin méglicherweise giftig,
daher ist es wichtig, die vom Arzt verordnete Dosis
nicht zu tiberschreiten.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Colchi-
cin Ysat zu stark oder nicht stark genug ist.

Anwendung bei Erwachsenen

Anwendung bei Gicht

Behandlung eines akuten Gichtanfalls:

Die empfohlene Dosis betragt 0,5 mg zwei- bis dreimal
taglich. Mdglicherweise entscheidet lhr Arzt, fur den
ersten Behandlungstag 1 mg zusatzlich zu verordnen.
Die Behandlung sollte beendet werden, falls Magen-
Darm-Beschwerden auftreten oder wenn nach 2 bis 3
Tagen keine Wirkung eingetreten ist.

Sie sollten wahrend eines Behandlungszyklus nicht
mehr als 6 mg Colchicin einnehmen. Nach dem Ende
eines Behandlungszyklus mit Colchicin Ysat (oder ei-
nem anderen Arzneimittel, das Colchicin enthalt) soll-
ten Sie mindestens 3 Tage (72 Stunden) lang keinen
neuen Zyklus beginnen.

Vorbeugung eines Gichtanfalls:

Die empfohlene Dosis betragt 0,5 mg bis 1 mg taglich
und sollte abends eingenommen werden. lhr Arzt wird
lhnen sagen, wie lange Ihre Behandlung mit Colchicin
Ysat dauern wird.

Dosierung bei eingeschrénkter Leber- oder
Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschrankte Leber- oder Nieren-
funktion haben, betragt die empfohlene Dosis 0,5 mg
Colchicin pro Tag und Sie sollten sorgféltig Uberwacht
werden. Wenn Sie eine stark eingeschrénkte Leber-
oder Nierenfunktion haben, dirfen Sie dieses Arznei-
mittel nicht einnehmen (siehe Abschnitt ,Colchicin Ysat
darf nicht eingenommen werden*).

Kinder und Jugendliche
Colchicin Ysat sollte nicht zur Behandlung von Gicht
bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Anwendung bei Familidrem Mittelmeerfieber
Die empfohlene Dosis betrédgt 1 mg bis 3 mg taglich.
Die Tagesdosis kann als Einmaldosis eingenommen
werden oder sie kann auf zwei Dosen téglich aufgeteilt
werden (bei Dosen von mehr als 1 mg/Tag).

Wenn Sie sich nicht besser fiihlen, kann lhr Arzt die
Dosis von Colchicin schrittweise bis auf maximal 3 mg
taglich erhéhen. Bei jeder Dosissteigerung von Colchi-
cin sollten Sie von lhrem Arzt sorgféltig hinsichtlich Ne-
benwirkungen tberwacht werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern mit Familidrem Mittelmeerfieber richtet
sich die empfohlene Dosierung nach dem Alter.

. Kinder unter 5 Jahren: 0,5 mg taglich

. Kinder von 5 bis 10 Jahren: 1 mg téglich

. Kinder Uber 10 Jahren: 1,5 mg téglich

Bei Kindern mit amyloider Nephropathie ist es moglich,
dass die Dosis auf 2 mg téglich erhéht werden muss.

Dosierung bei eingeschrénkter Leber- oder
Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschrankte Leber- oder Nieren-
funktion haben, wird die empfohlene Dosis halbiert.
Wenn Sie eine stark eingeschrankte Leber- oder Nie-
renfunktion haben, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen (siehe Abschnitt ,Colchicin Ysat darf nicht
eingenommen werden®).

Art der Anwendung

Colchicin Ysat ist zum Einnehmen.

Die Tabletten sollten im Ganzen mit einem Glas Was-
ser geschluckt werden.

Fur Kinder unter einem Jahr sollte eine Colchicin-
haltige L6sung zum Einnehmen in Erwdgung gezogen
werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Colchicin Ysat
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Colchicin Ysat einge-
nommen haben als Sie sollten oder wenn zum Beispiel
ein Kind aus Versehen diese Tabletten geschluckt hat,
besteht das Risiko einer Vergiftung. Wenden Sie sich
bitte umgehend an Ihren Arzt, Apotheker oder die No-
taufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses.

Anzeichen einer Vergiftung

*  Nach der Aufnahme einer zu hohen Dosis von
Colchicin treten erst nach mehreren Stunden
frihe Symptome einer Uberdosierung auf. Zu die-
sen Symptomen gehéren ein Brennen im Hals,
im Magen und auf der Haut, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchkrampfe und blutige Durchfélle, die zu ei-
nem zu niedrigen pH-Wert des Blutes, Flissig-
keitsverlust, Blutdrucksenkung und Schock fiih-
ren kdnnen.

o Spéter, 24 bis 72 Stunden nach der Aufnahme
einer zu hohen Dosis, kénnen die folgenden le-
bensbedrohlichen ~ Komplikationen  auftreten:
Stérung des Bewusstseins, mdglicherweise mit
Wahnvorstellungen (Delirium), Koma, Symptome
einer L&hmung, Atemdepression, Fllssigkeitsan-
sammlung in der Lunge, Schédigung der Nieren,
Mangel an Blut und Herzstillstand.

o Ungeféhr 7 Tage nach der Aufnahme einer zu
hohen Dosis kdnnen eine voriibergehende Zu-
nahme der weiBen Blutkdrperchen (Leukozytose)
und Haarausfall auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Colchicin Ysat
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie
eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese
nach, sobald Sie daran denken. Wenn es schon fast
Zeit ist fur lhre nachste Einnahme, lassen Sie die
versaumte Dosis aus und fahren Sie mit lhrem verord-
neten Dosierungsschema fort.

Fragen Sie immer bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie die Einnahme von Colchicin Ysat
abbrechen

Wenn Sie plétzlich authdren, dieses Arzneimittel einzu-
nehmen, kénnen die Symptome, unter denen Sie vor
Beginn der Behandlung gelitten haben, wiederkehren.
Sprechen Sie immer mit lhrem Arzt, wenn Sie erwa-
gen, die Behandlung mit Colchicin zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnnahme dieses Ar-
zneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Beenden Sie die Einnahme von Colchicin Ysat und

wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder die

Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses,

wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

e Ubelkeit, Erbrechen, Bauchkrdmpfe und
Durchfall. Diese Nebenwirkungen treten haufig
auf (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen)

e Schwache der Muskulatur (Myopathie), rote bis
braune Verfarbung des Urins (Rhabdomyolyse),
Muskelschmerzen, Erschépfung. Diese Neben-
wirkungen treten gelegentlich auf (kénnen bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen)

* Infektion mit Symptomen wie hohes Fieber, star-
ke Halsschmerzen, Entziindung im Mund und
eine schwerwiegende Form der Anémie (aplasti-
sche Anémie). Diese Nebenwirkungen treten sel-
ten auf (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

Darlber hinaus sind folgende Nebenwirkungen be-
kannt:

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):

*  Haarausfall, Ausschlag

e Verminderung der Spermienzahl in der Samen-
flussigkeit oder vollstandiges Fehlen von Sper-
mien in der Samenflussigkeit

. Halsschmerzen

. Neuropathie (Erkrankung der Nerven), Entziin-
dung der Nerven, die Schmerzen, ein Taubheits-
gefiihl und manchmal eine Stérung der Nerven-
funktion hervorrufen kann

e Ausbleiben von Regelblutungen wéhrend einer
Dauer von 6 Monaten oder l&nger und Auftreten
von Schmerzen und/oder Krdmpfen wéhrend der
Regelblutung

e Vitamin-B12-Mangel

. Leberschaden

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten zu Auswirkung einer Langzei-
tanwendung von Colchicin bei Kindern und Jugendli-
chen bis 18 Jahre vor.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, ~ Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Colchicin Ysat
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton / der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis/
EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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

Tablettenbehaltnis
Nach Anbruch des Tablettenbehéltnisses nicht l&nger
als 6 Monate verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Colchicin Ysat 0,5 mg Tabletten enthalt
Der Wirkstoff ist Colchicin.
Jede Tablette enthéalt 0,5 mg Colchicin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Car-
boxymethylstérke-Natrium (Type A) (Ph.Eur.), Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Wie Colchicin Ysat 0,5 mg Tabletten aussieht und
Inhalt der Packung

CremeweiBe, runde, flache Tabletten mit Facette und
der Pragung ,0,5" auf einer Seite.

Colchicin Ysat 0,5 mg Tabletten ist erhéltlich in:

—  Blisterpackungen mit 12 Tabletten in einem Um-
karton

—  Blisterpackungen mit 10 Tabletten in Packungen
mit 30 Tabletten in einem Umkarton.

—  Blisterpackungen mit 10 Tabletten in Packungen
mit 100 Tabletten in einem Umkarton.

—  Tablettenbehéltnissen aus weiBem Kunststoff in
Packungen mit 250 Tabletten in einem Umkarton.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5-10

3261 LW Oud-Beijerland

Niederlande

Pharmazeutischer Unternehmer (Vertrieb)
Johannes Burger Ysatfabrik GmbH

Herzog-Julius-Str. 83

38667 Bad Harzburg

24-Stunden Telefondienst fiir Notfélle: 05322 - 780219

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich: Colchicin Tiofarma 0,5 mg
Tabletten

Danemark: Colchicin Tiofarma (0,5 mg)

Deutschland: Colchicin Ysat 0,5 mg
Tabletten

Irland: Colchicin Tiofarma 500
microgram Tablets

Niederlande: Colchicine Tiofarma 0,5 mg,
tabletten

Norwegen: Kolkisin Tiofarma (0,5 mg)

Schweden: Kolkicin Tiofarma 500
mikrogram tabletter

Vereinigtes Konigreich:  Colchicin Tiofarma 500

microgram Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Marz 2020





