Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Colchicin Tiofarma 0,5 mg Tabletten

Colchicin
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Wichtiger Warnhinweis!

kungsbeilage.

wahrt werden.

Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein. Eine Uberdosierung, auch durch Nicht-
beachtung von Wechselwirkungen, kann zu einer lebensbedrohlichen, sehr schmerzhaften und
irreversiblen Vergiftung mit tédlichem Ausgang fuihren. Siehe Abschnitte 2, 3 und 4 dieser Pac-

Das Arzneimittel muss vor und nach der Anwendung flirr andere Personen unzugénglich aufbe-

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. Viel-
leicht mOchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persén-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Colchicin Tiofarma und woftr wird
es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Col-
chicin Tiofarma beachten?

Wie ist Colchicin Tiofarma einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Colchicin Tiofarma aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Colchicin Tiofarma und
wofur wird es angewendet?

Colchicin Tiofarma enthélt den Wirkstoff Colchi-
cin. Es gehoért zur Arzneimittelgruppe der Gicht-
mittel und wird zur Vorbeugung oder Behandlung
eines Gichtanfalls angewendet.

Gichtanfélle bei Erwachsenen

Colchicin Tiofarma wird bei Erwachsenen ange-
wendet zur kurz dauernden Behandlung akuter
Gicht, sogenannter Gichtanfalle, und zur Vorbeu-
gung des erneuten Auftretens von Gicht.

Bei Gicht ist die Konzentration der Harnséaure

im Blut erhéht. Dies kann zu einer Ausféllung
von Harns&urekristallen in der Gelenkflussigkeit
flhren. Colchicin hemmt die dadurch verursachte
Entziindungsreaktion.

Familidres Mittelmeerfieber

Daruber hinaus wird Colchicin Tiofarma an-
gewendet bei familidarem Mittelmeerfieber zur
Vorbeugung von Fieberschiben und Amyloidose
(anormale Ablagerung von Proteinen in Gewe-
ben und Organen).

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

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

Colchicin Tiofarma darf nicht eingenommen
werden,

¢  Wenn Sie allergisch gegen Colchicin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ 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 zwi-
schen einer wirksamen Dosis von Colchicin
Tiofarma und einer Dosis, die Symptome einer
Arzneimittelvergiftung (Intoxikation) verursacht;
das bedeutet, dass auch eine nur ein wenig zu
hohe Dosis akute Anzeichen einer Arzneimittel-
vergiftung hervorrufen kann. Wenn Symptome
wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

und Durchfall auftreten, nehmen Sie Colchicin
Tiofarma nicht weiter ein und wenden Sie sich
umgehend an einen Arzt (siehe auch Abschnitt 4
sWelche Nebenwirkungen sind moglich?“).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Colchicin Tiofarma einnehmen,
wenn eine oder mehrere der folgenden Bedin-
gungen auf Sie zutreffen oder in der Vergangen-
heit zutrafen.

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

*  Wenn Sie eine Herz- oder GefaBerkrankung
haben.

¢ Wenn Sie Probleme mit dem Verdauungs-
system haben.

e Wenn Sie éalter und geschwacht sind.

e  Wenn Sie eine Erkrankung des Blutes
haben.

Colchicin kann zu einer schweren Verminderung
der Knochenmarkfunktion fihren (Verschwinden
von bestimmten wei3en Blutkdrperchen (Agranu-
lozytose), Mangel an Blutplattchen (Thrombozy-
topenie), Abnahme der roten Blutkérperchen und
des Blutfarbstoffs aufgrund einer mangelnden
Produktion von roten Blutkérperchen (aplasti-
sche Anamie)).

Zur Uberwachung méglicher Veranderungen
sollte Ihr Blut regelmafig untersucht werden.

Wenn Symptome wie Fieber, eine Entziindung
im Mund, Halsschmerzen, anhaltende Blutun-
gen, Bluterglisse oder Hautprobleme auftreten,
nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein

und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.
Diese Symptome kdnnten Anzeichen fir eine
schwerwiegende Stérung des Blutes sein und lhr
Arzt méchte eventuell sofort lhr Blut untersuchen
(siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?*).

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

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen darf Colchicin

nur unter Aufsicht eines Facharztes angewendet
werden. Es liegen keine Daten zur Wirkung einer
Langzeitanwendung von Colchicin bei Kindern
vor.

Einnahme von Colchicin Tiofarma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Vorsicht ist geboten, wenn dieses Arzneimittel
zusammen mit anderen Arzneimitteln angewen-
det wird, die lhr Blutbild beeintrachtigen oder Ihre
Leber- oder Nierenfunktion negativ beeinflussen
kénnen. In diesem Fall wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Wenn Colchicin Tiofarma zusammen mit einem
der folgenden Arzneimittel eingenommen wird,
treten Nebenwirkungen aufgrund der Toxizitat
(Giftwirkung) von Colchicin haufiger auf und sie
kénnen sehr schwerwiegend 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 Anwendung dieser Art
von Antibiotika wahrend der Zeit, in der Sie
mit Colchicin behandelt werden, kann eine
Arzneimittelvergiftung hervorrufen. Wenn
maoglich, wenden Sie diese Art von Anti-
biotika in der Zeit, in der Sie mit Colchicin
behandelt werden, nicht an. Wenn keine
andere Behandlung mdglich ist, kann lhr
Arzt die Dosis von Colchicin verringern und
Sie Uberwachen;

—  Ketoconazol, ltraconazol, Voriconazol (Arz-
neimittel gegen Pilzinfektionen). Sie sollten
diese Arzneimittel wahrend der Zeit, in der
Sie mit Colchicin behandelt werden, nicht
anwenden;

— Ritonavir, Atazanavir, Amprenavir, Saquina-
vir, Nelfinavir, Fosamprenavir und Indinavir
(bestimmte Proteasehemmer zur Behand-
lung einer HIV-Infektion). Sie sollten diese
Arzneimittel wahrend der Zeit, in der Sie mit
Colchicin behandelt werden, nicht anwenden;

—  Verapamil, Chinidin und Diltiazem (Arzneimit-
tel zur Behandlung von Herzerkrankungen);

—  Ciclosporin (Arzneimittel zur Verminderung
der Abwehr des Kérpers gegen Infektionen
durch Unterdriickung des Immunsystems).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker auch,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-
nehmen:

— Die Einnahme der folgenden Arzneimittel
wahrend der Zeit, in der Sie mit Colchicin
behandelt werden, kann eine schwerwie-
gende Muskelerkrankung (Myopathie) und
einen Zerfall von Muskelgewebe verursa-
chen, der mit Muskelkrampfen, Fieber und
rotbrauner Verfarbung des Urins einhergeht
(Rhabdomyolyse):

—  Simvastatin, Fluvastatin oder Pravas-
tatin (Statine, Arzneimittel zur Senkung
des Cholesterinspiegels)

—  Fibrate (Arzneimittel zur Senkung des
Cholesterinspiegels und einiger Blut-
fette)

—  Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzschwéache und Herzrhythmus-
stérungen).

—  Cimetidin (zur Behandlung von Darm- oder
Magengeschwiren) und Tolbutamid (zur
Senkung des Blutzuckerspiegels). Sie kon-
nen die Wirkung von Colchicin verstarken.

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

Einnahme von Colchicin Tiofarma zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Sie sollten in der Zeit, in der Sie mit Colchicin
Tiofarma behandelt werden, keinen Grapefruit-
saft trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

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 gebérfahigen Alter missen wahrend
und fur mindestens drei Monate nach dem Ende
der Gichtbehandlung mit Colchicin Tiofarma eine
zuverlassige Verhutungsmethode anwenden.
Wenn in diesem Zeitraum dennoch eine Schwan-
gerschaft eintritt, sollte eine genetische Beratung
in Anspruch genommen werden.

Schwangerschaft

Behandlung von Gicht

Sie sollten Colchicin Tiofarma nicht anwenden,
wenn Sie schwanger sind oder schwanger
werden kdénnten. Wenn wéahrend der Behandlung
mit Colchicin Tiofarma oder innerhalb von drei
Monaten nach dem Ende der Behandlung den-
noch eine Schwangerschaft eintritt, sollte eine
genetische Beratung in Anspruch genommen
werden.

Behandlung von Familidrem Mittelmeerfieber

Da der Verlauf eines Familiaren Mittelmeerfie-
bers ohne Behandlung eine Schwangerschaft
ebenfalls negativ beeinflussen kann, sollten die
Vorteile einer Behandlung mit Colchicin Tiofarma
gegen die moéglichen Risiken abgewogen wer-
den; eine Behandlung kann in Betracht gezogen
werden, sofern es klinisch notwendig ist.

Stillzeit

Der Wirkstoff Colchicin geht in die Muttermilch
Uber.

Colchicin Tiofarma sollte von stillenden Frauen
mit Gicht nicht angewendet werden.

Bei stillenden Mittern mit Familiarem Mittelmeer-
fieber muss eine Entscheidung dariiber getroffen
werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder
ob auf die Behandlung mit Colchicin Tiofarma
verzichtet werden soll / die Behandlung mit
Colchicin Tiofarma zu unterbrechen ist. Dabei

ist sowohl der Nutzen des Stillens fur das Kind
als auch der Nutzen der Therapie fur die Frau zu
berulcksichtigen.

Fortpflanzungsféhigkeit

Behandlung von Gicht

Mannliche Patienten sollten wahrend und min-
destens 6 Monate nach dem Ende der Colchi-
cin-Therapie kein Kind zeugen. Wenn in diesem
Zeitraum dennoch eine Schwangerschatft eintritt,
sollte eine genetische Beratung in Anspruch ge-
nommen werden.

Behandlung von Familidrem Mittelmeerfieber

Da der Verlauf eines Familidren Mittelmeerfie-
bers ohne Behandlung ebenfalls zu Unfrucht-
barkeit fuhren kann, sollte der Nutzen einer
Anwendung von Colchicin Tiofarma gegen die
maoglichen 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 Colchi-
cin auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor. Es ist
jedoch damit zu rechnen, dass Schléafrigkeit und
Schwindelgefiihl auftreten kénnen.

Colchicin Tiofarma enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Colchicin Tiofarma daher erst
nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ih-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Colchicin Tiofarma
einzunehmen?

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

In zu hohen Dosen ist Colchicin mdglicherweise
giftig, daher ist es wichtig, die vom Arzt verordne-
te Dosis nicht zu Uberschreiten.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Colchicin Tiofarma 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 téglich. Méglicherweise entscheidet Ihr
Arzt, fur den ersten Behandlungstag 1 mg zu-
satzlich 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 Colchi-
cin Tiofarma (oder einem anderen Arzneimittel,
das Colchicin enthélt) sollten 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.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange |hre Be-
handlung mit Colchicin Tiofarma dauern wird.

Dosierung bei eingeschrénkter Leber- oder
Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschrankte Leber- oder
Nierenfunktion haben, betragt die empfohlene
Dosis 0,5 mg Colchicin pro Tag und Sie sollten
sorgfaltig Uiberwacht werden. Wenn Sie eine
stark eingeschrankte Leber- oder Nierenfunk-
tion haben, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen (siehe Abschnitt ,,Colchicin Tiofarma
darf nicht eingenommen werden®).

Kinder und Jugendliche

Colchicin Tiofarma sollte nicht zur Behandlung
von Gicht bei Kindern und Jugendlichen ange-
wendet werden.

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

Wenn Sie sich nicht besser fiihlen, kann Ihr

Arzt die Dosis von Colchicin schrittweise bis auf
maximal 3 mg téglich erhéhen. Bei jeder Dosis-
steigerung von Colchicin sollten Sie von lhrem
Arzt sorgfaltig hinsichtlich Nebenwirkungen tber-
wacht werden.

Kinder und Jugendliche

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

e Kinder unter 5 Jahren: 0,5 mg taglich

¢ Kinder von 5 bis 10 Jahren: 1 mg taglich

e  Kinder Uber 10 Jahren: 1,5 mg taglich

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

Dosierung bei eingeschrédnkter Leber- oder
Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschrankte Leber- oder
Nierenfunktion haben, wird die empfohlene Dosis
halbiert. Wenn Sie eine stark eingeschrénkte
Leber- oder Nierenfunktion haben, dirfen Sie
dieses Arzneimittel nicht einnehmen (siehe Ab-
schnitt ,,Colchicin Tiofarma darf nicht eingenom-
men werden®).

Art der Anwendung

Colchicin Tiofarma ist zum Einnehmen.

Die Tabletten sollten im Ganzen mit einem Glas
Wasser geschluckt werden.

Fur Kinder unter einem Jahr sollte eine Colchi-
cin-haltige Lésung zum Einnehmen in Erwagung
gezogen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Colchicin
Tiofarma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge Colchicin Tio-
farma eingenommen haben als Sie sollten oder
wenn zum Beispiel ein Kind aus Versehen diese
Tabletten geschluckt hat, besteht das Risiko ei-
ner Vergiftung. Wenden Sie sich bitte umgehend
an lhren Arzt, Apotheker oder die Notaufnahme
des néchstgelegenen Krankenhauses.

Anzeichen einer Vergiftung

¢  Nach der Aufnahme einer zu hohen Dosis
von Colchicin treten erst nach mehreren
Stunden frihe Symptome einer Uberdosie-
rung auf. Zu diesen Symptomen gehéren
ein Brennen im Hals, im Magen und auf der
Haut, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchkrampfe
und blutige Durchfélle, die zu einem zu nied-
rigen pH-Wert des Blutes, Flissigkeitsver-
lust, Blutdrucksenkung und Schock fiihren
kénnen.

e  Spater, 24 bis 72 Stunden nach der Auf-
nahme einer zu hohen Dosis, kdnnen die
folgenden lebensbedrohlichen Komplikatio-
nen auftreten: Stérung des Bewusstseins,
moglicherweise mit Wahnvorstellungen (De-
lirium), Koma, Symptome einer Lahmung,
Atemdepression, Flissigkeitsansammlung
in der Lunge, Schadigung der Nieren, Man-
gel an Blut und Herzstillstand.

e Ungefahr 7 Tage nach der Aufnahme einer
zu hohen Dosis kénnen eine vorubergehen-
de Zunahme der wei3en Blutkdrperchen
(Leukozytose) und Haarausfall auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Colchicin
Tiofarma 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 flr lhre nachste Ein-
nahme, lassen Sie die versdumte Dosis aus und
fahren Sie mit Ihrem verordneten Dosierungs-
schema fort.

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

Wenn Sie die Einnahme von Colchicin
Tiofarma abbrechen

Wenn Sie plétzlich aufhéren, dieses Arzneimit-
tel einzunehmen, kénnen die Symptome, unter
denen Sie vor Beginn der Behandlung gelitten
haben, wiederkehren. Sprechen Sie immer mit
Ihrem Arzt, wenn Sie erwéagen, die Behandlung
mit Colchicin zu beenden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moéglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Colchicin Tio-
farma und wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt oder die Notaufnahme des nachstgelege-
nen Krankenhauses, wenn eine der folgenden
Nebenwirkungen auftritt:

e Ubelkeit, Erbrechen, Bauchkrampfe und
Durchfall. Diese Nebenwirkungen treten
h&ufig auf (kdnnen bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen)

e Schwéche der Muskulatur (Myopathie), rote
bis braune Verfarbung des Urins (Rhabdo-
myolyse), Muskelschmerzen, Erschopfung.
Diese Nebenwirkungen treten gelegentlich
auf (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

e Infektion mit Symptomen wie hohes Fieber,
starke Halsschmerzen, Entziindung im
Mund und eine schwerwiegende Form der
Anémie (aplastische Anamie). Diese Neben-
wirkungen treten selten auf (kénnen bis zu 1
von 1.000 Behandelten betreffen)

Dartber hinaus sind folgende Nebenwirkungen
bekannt:

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-

lage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):

e Haarausfall, Ausschlag

e Verminderung der Spermienzahl in der
Samenflissigkeit oder vollstandiges Fehlen
von Spermien in der Samenflissigkeit

e Halsschmerzen

*  Neuropathie (Erkrankung der Nerven),
Entzlindung der Nerven, die Schmerzen,
ein Taubheitsgefuihl und manchmal eine Sté-
rung der Nervenfunktion hervorrufen kann

¢ Ausbleiben von Regelblutungen wéhrend
einer Dauer von 6 Monaten oder langer und
Auftreten von Schmerzen und/oder Kramp-
fen wahrend der Regelblutung

e Vitamin-B12-Mangel

e Leberschaden

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten zu Auswirkung einer Lang-
zeitanwendung von Colchicin bei Kindern und
Jugendlichen bis 18 Jahre vor.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-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 Tiofarma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton / der Blisterpackung nach ,Verwend-
bar bis/EXP*“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Tablettenbehaltnis
Nach Anbruch des Tablettenbehéltnisses nicht
langer als 6 Monate verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel 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 Tiofarma enthalt
Der Wirkstoff ist Colchicin.

Colchicin Tiofarma 0,5 mg
Jede Tablette enthalt 0,5 mg Colchicin.

Colchicin Tiofarma 1 mg
Jede Tablette enthalt 1 mg Colchicin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Wie Colchicin Tiofarma aussieht und Inhalt
der Packung

Colchicin Tiofarma 0,5 mg
Cremeweif3e, runde, flache Tabletten mit Facette
und der Pragung ,0,5 auf einer Seite.

Colchicin Tiofarma 1 mg
Cremeweil3e, ovale Tabletten mit der Pragung
,C1C* auf einer Seite.

Colchicin Tiofarma ist erhaltlich in:

—  Blisterpackungen mit 10 Tabletten in Pa-
ckungen mit 30 Tabletten in einem Umkar-
ton.

—  Blisterpackungen mit 10 Tabletten in
Packungen mit 100 Tabletten in einem Um-
karton.

—  Tablettenbehéltnissen aus weiBem Kunst-
stoff in Packungen mit 250 Tabletten in
einem Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5-10

3261 LW Oud-Beijerland

Niederlande

Pharmazeutischer Unternehmer (Vertrieb)
Johannes Birger Ysatfabrik GmbH
Herzog-Julius-Str. 83

38667 Bad Harzburg

24-Stunden Telefondienst fur Notfalle: 05322 —
780219

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Colchicin Tiofarma

0,5 mg Tabletten
Colchicin Tiofarma 1 mg
Tabletten

Colchicin Tiofarma

(0,5 mg)

Colchicin Tiofarma

(1 mg)

Colchicin Tiofarma

0,5 mg Tabletten
Colchicin Tiofarma

1 mg Tabletten
Colchicin Tiofarma

500 microgram Tablets
Colchicin Tiofarma
1000 microgram Tablets
Colchicin Tiofarma

0,5 mg, tabletten
Colchicin Tiofarma

1 mg, tabletten

Kolkisin Tiofarma

(0,5 mg)

Kolkisin Tiofarma

(1 mg)

Kolkicin Tiofarma

500 mikrogram tabletter
Kolkicin Tiofarma

1000 mikrogram tabletter
Vereinigtes Konigreich: Colchicin Tiofarma

500 microgram Tablets
Colchicin Tiofarma
1000 microgram Tablets

Osterreich:

Déanemark:

Deutschland:

Irland:

Niederlande:

Norwegen:

Schweden:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tberarbeitet im Oktober 2019



