GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Colchicin Heumann 0,5 mg Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Colchicin Heumann und woflr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Colchicin Heumann aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST COLCHICIN HEUMANN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Colchicin Heumann enthalt den Wirkstoff Colchicin. Dieser gehort zur Arzneimittelgruppe der Gichtmittel
und wird zur Vorbeugung oder Behandlung eines Gichtanfalls angewendet.

Bei Gicht ist die Konzentration der Harnsaure im Blut erhoht. Dies kann zu einer Ausfallung von
Harnsaurekristallen in der Gelenkflissigkeit fiUhren. Colchicin Heumann hemmt die dadurch verursachte
Entziindungsreaktion.

Colchicin Heumann wird bei Erwachsenen angewendet:

- zur Behandlung akuter Gicht

- zur Vorbeugung eines Gichtanfalls wahrend der Einleitung einer Harnsaurespiegel-senkenden
Behandlung

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON COLCHICIN HEUMANN BEACHTEN?

Colchicin Heumann 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 Erkrankung des Blutes haben;

- wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben;

- wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben;

- wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, es sei denn eine Schwangerschaft ist
ausgeschlossen, z. B. wenn Sie eine wirksame Verhitung verwenden.




Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Wenn bei Ihnen die ersten Anzeichen bzw. Symptome einer Vergiftung wie Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen und Durchfall auftreten, beenden Sie die Einnahme von Colchicin Heumann und
wenden Sie sich sofort an lhren Arzt. Es besteht namlich nur ein geringer Unterschied zwischen einer
wirksamen Dosis und einer Dosis, die Symptome einer Arzneimittelvergiftung verursacht.

Bitte sprechen Sie mit lhnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn
eine oder mehrere der folgenden Bedingungen auf Sie zutreffen oder in der Vergangenheit
zugetroffen haben:

- wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber oder lhren Nieren haben;

- wenn Sie eine Herz-Kreislauf-Erkrankung haben;

- wenn Sie Probleme mit dem Magen-Darm-Trakt haben;

- wenn Sie alter und geschwacht sind;

- wenn Sie eine Erkrankung des Blutes haben.

Colchicin kann eine schwere Beeintrachtigung der Funktion des Knochenmarks verursachen, die zu
einer Abnahme bestimmter weilRer Blutkdrperchen (Agranulozytose), einem Mangel an Blutplattchen
(Thrombozytopenie), einer Abnahme der roten Blutkdrperchen und des Blutfarbstoffs aufgrund einer
unzureichenden Produktion roter Blutkdrperchen (aplastische Anamie) flihrt. Sie missen regelmaiig
Blutproben abgeben, um etwaige Veranderungen zu Uberwachen.

Wenn bei Ihnen Symptome auftreten, die auf Blutbildanomalien hindeuten, wie Fieber, Entziindungen
im Mund, Halsschmerzen, anhaltende Blutungen, Bluterglisse oder Hautprobleme, beenden Sie die
Einnahme dieses Arzneimittels und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Dies kénnen Anzeichen
daflir sein, dass Sie ernsthafte Probleme mit Inrem Blut haben. Es miissen sofort Blutuntersuchungen
durchgefihrt werden.

Einnahme von Colchicin Heumann zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Dies gilt auch fiir Arzneimittel, fir die Sie kein Rezept bendtigen. Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln, die das Blutbild beeinflussen oder die Funktion von Leber und Nieren
beeintrachtigen.

Wenn Colchicin Heumann zusammen mit einem der folgenden Arzneimittel angewendet wird, ist die
Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen aufgrund der Colchicin-Toxizitat erhoht, und sie kénnen
schwerwiegend und lebensbedrohlich sein:

- bestimmte Antibiotika wie Clarithromycin, Erythromycin und Telithromycin (zur Behandlung von
Infektionen)

- antivirale Medikamente wie Ritonavir, Atazanavir und Indinavir (zur Behandlung einer HIV-
Infektion)

- Ciclosporin (zur Vorbeugung von OrganabstoBungen nach einer Transplantation, und zur
Behandlung von Psoriasis und rheumatoider Arthritis)

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Ketoconazol, ltraconazol und Voriconazol

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen wie Verapamil und Diltiazem

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel einnehmen, wird Ihr Arzt méglicherweise lhre Dosis
von Colchicin Heumann anpassen oder lhre Behandlung mit Colchicin Heumann voribergehend
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unterbrechen. Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben und eines der oben genannten Arzneimittel
einnehmen, durfen Sie Colchicin Heumann nicht einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker auch, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Cimetidin (zur Reduzierung der Magensaure), da es den Colchicin-Spiegel im Blut erhéhen kann

- Tolbutamid (zur Einstellung des Blutzuckers), da es den Colchicin-Spiegel im Blut erhéhen kann

- Vitamin B12 (Cyanocobalamin), da die Aufnahme von Vitamin Bi2 aus dem Magen-Darm-Trakt
durch Colchicin verringert werden kann

- Makrolid-Antibiotika wie Azithromycin (zur Behandlung von Infektionen, die durch Mikroorganismen
wie z. B. Bakterien verursacht werden), da sie den Colchicin-Spiegel im Blut erhéhen kénnen

- Statine wie Simvastatin, Fluvastatin oder Pravastatin (Arzneimittel zur Senkung des
Cholesterinspiegels), Fibrate (Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels und einiger Fette
im Blut), Ciclosporin (entzindungshemmendes auf die Immunantwort wirkendes Arzneimittel) und
Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen), da die gleichzeitige
Anwendung dieser Mittel mit Colchicin zu Muskelerkrankungen (Myopathie) und zum Abbau von
Muskelgewebe flihren kann, was mit Muskelkrampfen, Fieber und rétlich-brauner Verfarbung des
Urins (Rhabdomyolyse) einhergeht

Einnahme von Colchicin Heumann zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Behandlung mit Colchicin sollten Sie keinen Grapefruitsaft trinken.

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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Tierversuche haben gezeigt, dass Colchicin schadlich fir das ungeborene Kind ist. Verwenden Sie
dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, es sei denn, Sie wenden zuverlassige
empfangnisverhitende MaRnahmen an. Da Colchicin in die Muttermilch Ubergeht, sollte Colchicin
Heumann nicht angewendet werden, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Uber den Einfluss von Colchicin auf die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
liegen keine Daten vor. Es sollte jedoch die Mdglichkeit von Benommenheit bzw. Schlafrigkeit und
Schwindel in Betracht gezogen werden.

Colchicin Heumann enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Colchicin Heumann enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

3. WIE IST COLCHICIN HEUMANN EINZUNEHMEN?

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




Colchicin ist potentiell toxisch (giftig), daher ist es wichtig, dass Sie die von lhrem Arzt verschriebene
Dosis nicht Gberschreiten.

Erwachsene

Dosierung bei akutem Gichtanfall

Die empfohlene Dosis betragt 0,5 mg zwei- bis dreimal taglich. Ihr Arzt kann eventuell eine zusatzliche
Dosis von 1 mg fir den ersten Tag der Behandlung verschreiben. Die Behandlung sollte beendet
werden, wenn den Magen-Darm-Trakt betreffende Nebenwirkungen auftreten, wenn nach 2 bis 3 Tagen
keine Wirkung eintritt, oder wenn die Beschwerden abgeklungen sind.

Dosierung zur Vorbeugung eines Gichtanfalls
Die empfohlene Dosis betragt 0,5 mg bis 1 mg pro Tag (abends einzunehmen).

Dosierung bei eingeschrédnkter Leber- oder Nierenfunktion

Bei Patienten mit leicht bis maRig eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion betragt die empfohlene
Dosis 1 Tablette (0,5 mg Colchicin) pro Tag. Wenn Sie eine stark eingeschrankte Leber- oder
Nierenfunktion haben, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen (siehe Abschnitt ,Colchicin
Heumann darf nicht eingenommen werden®).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Die Tabletten sind mit einem Glas Wasser einzunehmen.

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Tabletten Sie einnehmen und wie lange Sie sie einnehmen sollen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung der
Colchicin-Tabletten zu stark oder nicht stark genug ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Colchicin Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine zu grofte Menge von Colchicin Heumann eingenommen haben, wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt oder Apotheker.

Anzeichen einer Vergiftung

- Nach der Einnahme einer zu hohen Dosis von Colchicin-Tabletten treten erst nach mehreren
Stunden erste Symptome einer Uberdosierung auf. Zu diesen Symptomen zéhlen ein brennendes
Gefiihl im Rachen, Magen und auf der Haut, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchkrampfe, blutige
Durchfélle, die zu einem zu niedrigen pH-Wert des Blutes flhren kdnnen, Dehydrierung,
Blutdruckabfall und Schock.

- Spater, 24 bis 72 Stunden nach der Einnahme einer zu hohen Dosis, kénnen die folgenden
lebensbedrohlichen Komplikationen auftreten: Stérung des Bewusstseins, mdglicherweise mit
Wahnvorstellungen  (Delirium), Koma, Lahmungen, Atemdepression, Herzstillstand,
Flissigkeitsansammlung in der Lunge, Schadigung der Nieren und Blutmangel.

- Etwa 7 Tage nach der Einnahme einer zu hohen Dosis kann es zu einem voribergehenden Anstieg
der weilRen Blutkérperchen (Leukozytose) und Haarausfall kommen.

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




Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie eine weitere, sobald Sie sich daran
erinnern. Wenn es fast Zeit fir die nachste Dosis ist, nehmen Sie die vergessene Dosis nicht ein und
fahren Sie mit dem verordneten Dosierungsschema fort. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie die Einnahme von Colchicin Heumann abbrechen

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels plotzlich beenden, kénnen die Symptome, unter denen Sie
vor Beginn der Behandlung gelitten haben, wieder auftreten. Sprechen Sie immer mit lhrem Arzt, ehe
sie in Betracht ziehen die Behandlung zu beenden.

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 missen.

Generell wurde Uber die folgenden Nebenwirkungen von Colchicin berichtet, die in den meisten Fallen
nach kurzfristigem Absetzen oder Verringerung der Colchicin-Dosis verschwinden:

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

- Nervensystem: Nervenerkrankungen (Neuropathie), Nervenentziindungen, die mit Schmerzen,
Empfindungsstérungen und manchmal einer eingeschrankten Nervenfunktion einhergehen
(periphere Neuritis)

- BlutgefaBe: Colchicin kann schwerwiegende Veranderungen des Knochenmarks
(Knochenmarksdepression) verursachen, die zu einer Veranderung des Blutbildes fihren kdnnen,
wie z. B. einem Mangel an weiRen Blutkdérperchen (Agranulozytose), begleitet von plétzlichem
hohem Fieber, starken Halsschmerzen und Mundgeschwiiren und Anamie (aplastische Anamie).

- Haut: Haarausfall, Hautausschlag

- Harnblase: rotlich-braune Verfarbung des Urins (Rhabdomyolyse)

- Skelettsystem und Muskeln: Erkrankung der Muskeln (Myopathie), Muskelschmerzen, Midigkeit

- Geschlechtsorgane: Ausbleiben der Menstruation Uber einen Zeitraum von 6 Monaten oder mehr
(Amenorrhoe), Auftreten von Schmerzen und/oder Krampfen wahrend der Menstruation
(Dysmenorrhoe), Abnahme der Zahl der Samenzellen in der Samenflissigkeit (Oligospermie) und
volliges Fehlen von Samenzellen im Sperma (Azoospermie)

- Erkrankungen der Leber, Gallenblase und Gallenwege: Leberschaden

Meldung von Nebenwirkungen

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

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




5. WIE IST COLCHICIN HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach "Verwendbar
bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des jeweiligen Monats.

Fir die Lagerung dieses Arzneimittels sind keine besonderen Temperaturbedingungen erforderlich. In
der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Colchicin Heumann enthalt

- Der Wirkstoff ist: Colchicin. Eine Tablette enthalt 500 Mikrogramm Colchicin.

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

Wie Colchicin Heumann aussieht und Inhalt der Packung
Colchicin Heumann sind weile bis hellgelbe, runde Tabletten mit der Pragung ,,C 75“ auf einer Seite.

Colchicin Heumann ist in Blisterpackungen mit 10, 12, 20, 30, 50, 100, 150 oder 200 Tabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Sudwestpark 50 - 90449 Nirnberg
E-Mail: info@heumann.de

Mitvertreiber:

Heunet Pharma GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nurnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Siidwestpark 50 - 90449 Nirnberg

oder



Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH
Goerzallee 305 b

14167 Berlin

Deutschland

oder

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park, LS2.01.06,
Industrial Estate

SGN 3000 San Gwann

Malta

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

Niederlande:  Colchicine Indoco 0,5 mg, tabletten
Tschechien: Colchicine Indoco

Finnland: Colchicine Indoco 500 mikrogrammaa, tabletit
Deutschland:  Colchicin Heumann 0,5 mg Tabletten

Irland: Colchicine Indoco 500 microgram Tablets
Slowakei: Colchicine Indoco 0,5 mg tablety

Spanien: Colchicine Indoco 0,5 mg comprimidos
Kroatien: Colymbo 0,5 mg tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2026.

Verschreibungspflichtig



