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Wichtiger Warnhinweis!

Aufgrund der geringen therapeutischen
Breite von Colchicin darf die empfohlene
Maximaldosis nicht Uberschritten werden.
Eine Uberdosierung, auch durch Nichtbe-
achtung von Wechselwirkungen, kann zu
einer lebensbedrohlichen, sehr schmerz-
haften und irreversiblen Vergiftung mit tod-
lichem Ausgang fihren. Siehe Abschnitte
4.4, 45,48 und 4.9 dieser Fachinformation.
Das Arzneimittel muss vor und nach der
Anwendung fur andere Personen unzu-
ganglich aufoewahrt werden.

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Colchicin STADA® 0,5 mg Tabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Jede Tablette enthalt 0,5 mg Colchicin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

Jede Tablette enthalt 43,7 mg Lactose (als
Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Tablette

WeiBe bis cremefarbene, runde, bikonvexe
Tablette mit der Pragung ,C5" auf der einen
Seite und glatt auf der anderen Seite, mit
einem Durchmesser von 55 mm.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Erwachsene

e Colchicin STADA® wird angewendet zur
Behandlung der akuten Gicht.

e Colchicin STADA® wird angewendet zur
Pravention eines Gichtanfalls wahrend
der Einleitung einer Urat-senkenden The-
rapie.

Erwachsene, Kinder und Jugendliche

e Colchicin STADA® wird angewendet bei
Familiarem Mittelmeerfieber (FMF) zur
Pravention von Fieberschiben und zur
Pravention einer Amyloidose.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Gicht
Akuter Gichtanfall
2- bis 3-mal taglich 0,5 mg, gegebenenfalls
davor eine Anfangsdosis von 1 mg. Die Be-
handlung sollte beendet werden, wenn der
akute Anfall abgeklungen ist, oder friher,
wenn gastrointestinale Symptome auftreten
oder wenn nach 2 bis 3 Tagen keine Bes-
serung eingetreten ist.

Je Behandlungszyklus sollten nicht mehr als
6 mg eingenommen werden. Nach dem
Ende eines Zyklus sollte mindestens 3 Tage
(72 Stunden) lang kein neuer Zyklus begon-
nen werden.

Wenn Durchfall oder Erbrechen auftreten,
muss Colchicin STADA® sofort abgesetzt
werden, da dies erste Anzeichen einer Into-
xikation sein kdnnen.
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Prévention eines Gichtanfalls
0,5—1 mg taglich (abends einzunehmen).

Besondere Patientengruppen

Es hat sich gezeigt, dass bei gleichzeitiger
Anwendung von Colchicin und verschiede-
nen Arzneimitteln, vor allem Inhibitoren von
Cytochrom P450 3A4 (CYP3A4)/P-Glyko-
protein, das Risiko einer Toxizitat von Col-
chicin ansteigt. Wenn ein Patient eine Be-
gleittherapie mit einem mittelstarken oder
starken CYP3A4-Inhibitor oder mit einem
P-Glykoprotein-Inhibitor erhalten hat, sollte
die maximale empfohlene Dosis des oralen
Colchicins gesenkt werden. Der Patient ist
sorgfaltig hinsichtlich Nebenwirkungen von
Colchicin zu Uberwachen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit leichten bis mittelschweren
Nierenfunktionsstorungen betragt die Dosis
0,5 mg pro Tag. Die Patienten sind sorgfaltig
hinsichtlich Nebenwirkungen von Colchicin
zu Uberwachen. Schwere Nierenfunktions-
stérungen, siehe Abschnitt 4.3.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit leichten bis mittelschweren
Leberfunktionsstérungen betragt die Dosis
0,5 mg pro Tag. Die Patienten sind sorgfaltig
hinsichtlich Nebenwirkungen von Colchicin
zu Uberwachen. Schwere Leberfunktionssto-
rungen siehe Abschnitt 4.3.

Kinder und Jugendliche
Colchicin STADA® sollte nicht bei Kindern
und Jugendlichen angewendet werden.

Familidres Mittelmeerfieber
Erwachsene
1 bis 3 mg taglich.

Die Dosis kann als Einmaldosis eingenom-
men werden, oder héhere Dosen als 1 mg
taglich kénnen aufgeteilt und zweimal taglich
eingenommen werden.

Die Dosis von Colchicin sollte schrittweise
bis auf maximal 3 mg taglich gesteigert
werden, um die Erkrankung bei Patienten,
die auf die Standarddosierung klinisch nicht
angesprochen haben, zu kontrollieren. Jede
Dosissteigerung sollte  engmaschig hin-
sichtlich Nebenwirkungen tberwacht wer-
den.

Besondere Patientengruppen

Es hat sich gezeigt, dass bei gleichzeitiger
Anwendung von Colchicin und verschiede-
nen Arzneimitteln, vor allem Inhibitoren von
Cytochrom P450 3A4 (CYP3A4)/P-Glyko-
protein, das Risiko einer Toxizitat von Col-
chicin ansteigt. Wenn ein Patient eine Be-
gleittherapie mit einem mittelstarken oder
starken CYP3A4-Inhibitor oder mit einem
P-Glykoprotein-Inhibitor erhalten hat, sollte
die maximale empfohlene Dosierung des
oralen Colchicins gesenkt werden. Der Pa-
tient ist sorgfaltig hinsichtlich Nebenwirkun-
gen von Colchicin zu Gberwachen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit leichten bis mittelschweren
Nierenfunktionsstérungen sollte die An-
fangsdosis um 50% reduziert werden (z.B.
<1 mg/Tag). Die Patienten sind sorgfaltig
hinsichtlich Nebenwirkungen von Colchicin
zu Uberwachen. Schwere Nierenfunktions-
stoérungen, siehe Abschnitt 4.3.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit leichten bis mittelschweren
Leberfunktionsstérungen sollte die Anfangs-
dosis um 5090 reduziert werden (z.B.
<1mg/Tag). Die Patienten sind sorgfaltig
hinsichtlich Nebenwirkungen von Colchicin
zu Uberwachen. Schwere Leberfunktionssto-
rungen siehe Abschnitt 4.3.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen sollte Colchi-
cin nur unter Aufsicht eines Facharztes mit
ausreichenden Kenntnissen und Erfahrung
angewendet werden.

Die Anfangsdosis betragt abhangig vom

Alter:

e 0,5 mg taglich bei Kindern unter 5 Jahren,

e 1 mgtaglich bei Kindernvon 5 bis 10 Jah-
ren,

e 15mg taglich bei Kindern tber 10 Jah-
ren.

Bei Kindern mit amyloider Nephropathie

werden unter Umstanden hohere Tagesdo-

sen bis zu 2 mg taglich bendtigt.

Wenn Dosen von 0,25 mg bendtigt werden,
z.B. zur Kontrolle der Erkrankung bei Patien-
ten, die auf die Standarddosierung klinisch
nicht ansprechen, ist die Tablette in der
Starken 0,5 mg nicht geeignet.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind im Ganzen mit einem
Glas Wasser zu schlucken.

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

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

o Patienten mit Stérungen des Blutbilds,

e Patienten mit schwerer Nierenfunktions-
stérung,

e Patienten mit schwerer Leberfunktions-
stérung.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Colchicin ist potenziell toxisch; daher ist es
wichtig, die Dosis, die von einem Facharzt
mit den notwendigen Kenntnissen und Er-
fahrungen verordnet wurde, nicht zu Uber-
schreiten. Colchicin hat eine geringe thera-
peutische Breite. Die Behandlung muss ab-
gebrochen werden, wenn toxische Sympto-
me wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmer-
zen oder Diarrhoe auftreten.

Wenn Patienten Anzeichen oder Symptome
entwickeln, die auf eine Stérung der Blut-
zellen hindeuten konnten, wie Fieber, Sto-
matitis, Halsschmerzen oder anhaltende
Blutungen, muss die Behandlung mit Col-
chicin umgehend abgebrochen und eine
vollstandige hamatologische Untersuchung
durchgeflhrt werden.

Vorsicht ist geboten im Fall von:

e |eber- oder Nierenfunktionsstérungen,
kardiovaskularer Erkrankung,
gastrointestinalen Erkrankungen,
alteren und geschwachten Patienten,
Patienten mit Anomalien des Blutbilds.
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Colchicin kann eine schwere Knochen-
markdepression (Agranulozytose, aplasti-
sche Anamie, Thrombozytopenie) hervorru-
fen. Die Veranderung des Blutbilds kann
allmahlich oder sehr pldtzlich eintreten. Vor
allem eine aplastische Anamie hat eine hohe
Mortalitdtsrate. RegelmaBige Kontrollen des
Blutbilds sind unbedingt erforderlich. Wenn
Anomalien der Haut (Petechien) auftreten,
sollte das Blutbild sofort kontrolliert werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
oder Leberfunktion ist eine kombinierte An-
wendung von Colchicin und P-gp-Inhibi-
toren und/oder starken CYP3A4-Inhibito-
ren nach Mdglichkeit zu vermeiden, da es
schwierig sein kann, die systemische Ex-
position gegenuber Colchicin vorherzusa-
gen und zu kontrollieren. In den Ausnahme-
fallen, in denen eine Weiterbehandlung mit
Colchicin bei Beginn einer Therapie mit
P-gp-Inhibitoren und/oder starken CYP-
3A4-Inhibitoren trotz des potenziellen Risi-
kos einer Uberdosierung als niitzlich erach-
tet wird, sind die Dosen von Colchicin er-
heblich zu senken und der Patient ist sorg-
faltig klinisch zu Uberwachen.

Eine Langzeitanwendung von Colchicin
kann mit einem Vitamin-B,-Mangel verbun-
den sein. Durch eine veranderte Funktion
der Darmschleimhaut kann eine reversible
Malabsorption von Cyanocobalamin (Vit-
amin B;,) ausgelost werden.

Wenn Colchicin zur Behandlung akuter
Gicht oder zur Pravention eines Gichtanfalls
wahrend der Einleitung einer Urat-senken-
den Therapie angewendet wird

Die Patienten sollten grindlich Uber das
potenzielle Risiko bei einer moglichen
Schwangerschaft und Uber die Notwendig-
keit einer zuverlassigen Kontrazeption infor-
miert werden. Weibliche Patienten mussen
wahrend und fir mindestens drei Monate
nach dem Ende der Colchicin-Therapie eine
zuverlassige Verhutungsmethode anwen-
den (siehe Abschnitt 4.6). Aufgrund der Be-
denken hinsichtlich einer potenziellen Scha-
digung der Spermien (siehe Abschnitt 5.3)
sollten mannliche Patienten wahrend und
mindestens sechs Monate nach dem Ende
der Colchicin-Therapie kein Kind zeugen
(siehe Abschnitt 4.6).

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten zur Langzeitsicherheit
von Colchicin bei Kindern und Jugendlichen
vor.

Die Anwendung von Colchicin bei Kindern
ist vor allem fir das Anwendungsgebiet FMF
angezeigt.

Colchicin STADA® enthilt Lactose

Patienten mit der seltenen hereditéren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln sind kaum oder gar nicht dokumentiert.
Angesichts der Art der Nebenwirkungen ist
Vorsicht geboten bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Arzneimitteln, die das Blutbild
beeinflussen koénnen oder eine negative

Wirkung auf die Leber- und/oder Nieren-
funktion haben.

AuBerdem konnen Substanzen wie Cimeti-
din und Tolbutamid die Metabolisierung von
Colchicin herabsetzen und so die Plasma-
spiegel von Colchicin erhohen.

Makrolide, CYP3A4-Inhibitoren, Ciclospo-
rin, HIV-Proteaseinhibitoren, Calciumkanal-
blocker und Statine kénnen klinisch signifi-
kante Wechselwirkungen mit Colchicin ein-
gehen, die zu einer Colchicin-induzierten
Toxizitat fihren kdnnen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit P-gp-Inhi-
bitoren und/oder starken CYP3A4-Inhibito-
ren steigt die Exposition gegentber Colchi-
cin; dies kann zu Colchicin-induzierter Toxi-
zitat bis hin zu Todesfallen fihren. Wenn eine
Behandlung mit einem P-gp-Inhibitor oder
einem starken CYP3A4-Inhibitor bei Patien-
ten mit normaler Nieren- oder Leberfunktion
notwendig ist, wird eine Verringerung der
Dosis von Colchicin empfohlen (siehe Ab-
schnitt 4.2). Die Patienten sind sorgfaltig hin-
sichtlich Nebenwirkungen von Colchicin zu
(iberwachen.

Colchicin ist ein Substrat des Enzyms CYP-
3A4 und des Transportproteins P-Glykopro-
tein (P-gp). In Anwesenheit von CYP3A4-
oder P-gp-Inhibitoren kénnen die Konzen-
trationen von Colchicin im Blut ansteigen.
Toxizitat, einschlieBlich Todesfallen, wurde
bei gleichzeitiger Anwendung von Inhibito-
ren wie Makroliden (Clarithromycin und Ery-
thromycin), Ciclosporin, Ketoconazol, lItra-
conazol, Voriconazol, HIV-Proteaseinhibi-
toren sowie Calciumkanalantagonisten wie
Verapamil und Diltiazem berichtet. Es wurde
berichtet, dass die gleichzeitige Anwendung
von Azithromycin mit Colchicin zu erhéhten
Serumspiegeln von Colchicin fihrt. Wah-
rend der Behandlung mit Azithromycin und
nach dem Ende ist eine klinische Nachunter-
suchung und maglicherweise eine Nach-
untersuchung der Serumspiegel von Colchi-
cin erforderlich (siehe Abschnitt 4.4).

Grapefruitsaft kann die Plasmaspiegel von
Colchicin erhdéhen. Grapefruitsaft sollte da-
her nicht zusammen mit Colchicin einge-
nommen werden.

Wenn eine Behandlung mit einem P-gp-
Inhibitor (z.B. Ciclosporin, Verapamil oder
Chinidin) oder einem starken CYP3A4-Inhi-
bitor (z.B. Ritonavir, Atazanavir, Indinavir, Cla-
rithromycin, Telithromycin, Itraconazol oder
Ketoconazol) bei Patienten mit normaler Nie-
ren- oder Leberfunktion notwendig ist, muss
gegebenenfalls die Dosis von Colchicin an-
gepasst werden. Bei Patienten mit einge-
schrankter Nieren- oder Leberfunktion sollte
eine gleichzeitige Anwendung dieser Inhibi-
toren und Colchicin vermieden werden (sie-
he Abschnitt 4.4).

Das Risiko einer Myopathie und Rhabdo-
myolyse ist bei einer Kombination von Col-
chicin mit Statinen, Fibraten, Ciclosporin
oder Digoxin erhoht.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien haben eine Re-
produktionstoxizitdt gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Wenn Colchicin _zur Behandlung akuter
Gicht oder zur Prévention eines Gichtanfalls
wahrend der Einleitung einer Urat-senken-
den Therapie angewendet wird

Es liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen
mit der Anwendung von Colchicin bei
Schwangeren mit Gicht vor. Aus Vorsichts-
gruinden soll eine Anwendung von Colchicin
bei dieser Patientenpopulation und bei
Frauen im gebarfahigen Alter, die keine zu-
verlassige Verhitungsmethode anwenden,
vermieden werden. Sie kann nur in Betracht
gezogen werden, wenn andere Behand-
lungsmadglichkeiten, einschlieBlich NSAR
und Glucocorticoide, nicht in Frage kom-
men. Weibliche Patienten mussen wahrend
und fur mindestens drei Monate nach dem
Ende der Colchicin-Therapie eine zuverlas-
sige Verhitungsmethode anwenden (siehe
Abschnitt 44). Wenn in diesem Zeitraum
dennoch eine Schwangerschaft eintritt, soll-
te eine genetische Beratung in Anspruch
genommen werden.

Wenn Colchicin zur Behandlung eines FMF
angewendet wird

Weitergehende Erfahrungen bei schwange-
ren Frauen mit FMF deuten nicht auf ein
Fehlbildungsrisiko oder eine fetale/neonata-
le Toxizitat von Colchicin hin. Da der Verlauf
eines FMF ohne Behandlung eine Schwan-
gerschaft ebenfalls negativ beeinflussen
kann, sollte die Anwendung von Colchicin
wahrend der Schwangerschaft gegen die
potenziellen Risiken abgewogen werden,
und eine Behandlung kann in Betracht ge-
zogen werden, sofern es klinisch notwendig
ist.

Stillzeit

Colchicin und seine Metaboliten wurden bei
gestillten Neugeborenen/Sauglingen von
behandelten Frauen gefunden. Es liegen
keine hinreichenden Daten zu den Wirkun-
gen von Colchicin auf Neugeborene/Saug-
linge vor. Colchicin sollte von stillenden
Frauen mit Gicht nicht angewendet werden.
Bei stillenden Muttern mit FMF muss eine
Entscheidung dartber getroffen werden, ob
das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf
die Behandlung mit Colchicin STADA® ver-
zichtet werden soll/die Behandlung mit
Colchicin STADA® zu unterbrechen ist. Da-
bei ist sowohl der Nutzen des Stillens fur
das Kind als auch der Nutzen der Therapie
far die Frau zu berucksichtigen.

Fertilitat

Tierexperimentelle Studien zeigten, dass die
Anwendung von Colchicin die Spermatoge-
nese negativ beeinflussen kann (siehe Ab-
schnitt 5.3). Aus der Literatur sind seltene
Falle einer reversiblen Oligospermie und
Azoospermie bei Mannern bekannt.

Wenn Colchicin zur Behandlung akuter
Gicht oder zur Pravention eines Gichtanfalls
wahrend der Einleitung einer Urat-senken-
den Therapie angewendet wird

Mannliche Patienten sollten wahrend und
mindestens 6 Monate nach dem Ende der
Colchicin-Therapie kein Kind zeugen (siehe
Abschnitt 44). Wenn in diesem Zeitraum
dennoch eine Schwangerschaft eintritt, soll-
te eine genetische Beratung in Anspruch
genommen werden.
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Wenn Colchicin zur Behandlung eines FMF
angewendet wird
Da der Verlauf eines FMF ohne Behandlung

ebenfalls zu Infertilitét fihren kann, sollte der
Nutzen einer Anwendung von Colchicin ge-
gen die potenziellen Risiken abgewogen
werden, und eine Anwendung kann, falls
klinisch notwendig, in Betracht gezogen
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Daten zum Einfluss von
Colchicin auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
vor. Es ist jedoch damit zu rechnen, dass
Schlafrigkeit und Schwindelgefihl auftreten
kénnen.

4.8 Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen wurden be-
obachtet.
Die Haufigkeiten sind unter einer der folgen-
den Kategorien aufgefihrt sind:
Sehr haufig (=1/10)
Haufig (=1/100, <1/10)
Gelegentlich (=1/1.000, <1/100)
Selten (>1/10.000, <1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Nicht bekannt: Knochenmarkdepression
mit Agranulozytose und aplastischer An-
amie.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Nicht bekannt: Vitamin B;,-Mangel.

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Periphere Neuritis, Neuro-
pathie.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Medliastinums

Nicht  bekannt: Pharyngolaryngeale
Schmerzen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig: Abdominalschmerz, Ubelkeit, Erbre-
chen und Diarrhé.

Leber- und Gallenerkrankungen
Nicht bekannt: Lebertoxizitat.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautgewebes
Nicht bekannt: Alopezie, Ausschlag.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Nicht bekannt: Myopathie und Rhabdo-
myolyse.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdrise

Nicht bekannt: Amenorrh®, Dysmenorrho,
Oligospermie, Azoospermie.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten zur Langzeitsicherheit
von Colchicin bei Kindern und Jugendlichen
VOr.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer

016551-Q729 — Colchicin STADA 0,5 mg Tabletten

Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medlizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Colchicin hat eine geringe therapeutische
Breite und ist bei einer Uberdosierung ex-
trem toxisch. Speziell bei Patienten mit Nie-
ren- oder Leberinsuffizienz, gastrointestina-
len oder Herzerkrankungen und sehr alten
Patienten besteht das Risiko einer Toxizitat.
Nach einer Uberdosierung von Colchicin
sollten alle Patienten, auch wenn keine fru-
hen Symptome auftreten, umgehend arztlich
untersucht werden.

Klinik:

Die Symptome einer akuten Uberdosierung
kdnnen verzdgert auftreten (durchschnittlich
3 Stunden): Ubelkeit, Erbrechen, Abdomi-
nalschmerz, hamorrhagische Gastroente-
ritis, Volumenverlust, Elektrolytabweichun-
gen, Leukozytose und Hypotonie in schwe-
ren Fallen. Die zweite Phase mit lebens-
bedrohlichen Komplikationen entwickelt sich
24 bis 72 Stunden nach der Einnahme:
Multiorganversagen, akutes Nierenversa-
gen, Verwirrtheit, Koma, aufsteigende peri-
phere motorische und sensorische Neuro-
pathie, Myokard-Depression, Panzytopenie,
Dysrhythmien, respiratorische Insuffizienz,
Verbrauchskoagulopathie. Der Tod tritt nor-
malerweise infolge einer Atemdepression
und eines kardiovaskularen Kollapses ein.
Wenn der Patient Uberlebt, kann die Ge-
nesung mit einer Rebound-Leukozytose und
einer reversiblen Alopezie einhergehen, die
etwa eine Woche nach der anfanglichen
Aufnahme beginnen.

Behandlung:
Es steht kein Antidot zur Verfigung.

Bei akuter Vergiftung Elimination des Toxins
durch Magenspulung innerhalb einer Stun-
de nach der Einnahme.

Bei Vorstellung innerhalb von einer Stunde
nach der Einnahme sollte bei Erwachsenen,
die mehr als 0,1 mg/kg Kdrpergewicht ein-
genommen haben und bei Kindern bei Ein-
nahme jeglicher Menge, die Gabe von Aktiv-
kohle in Betracht gezogen werden.

Eine Hamodialyse zeigt keine Wirkung (ho-
hes scheinbares Verteilungsvolumen).
Engmaschige klinische und biologische
Uberwachung im Krankenhaus.
Symptomatische und unterstitzende Be-
handlung: Kontrolle der Atmung, Aufrechter-
haltung von Blutdruck und Kreislauf, Kor-
rektur eines Flussigkeits- und Elektrolyt-
Ungleichgewichtes.

Die letale Dosis variiert stark (7—65 mg als
Einmaldosis), aber bei Erwachsenen betragt
sie allgemein etwa 20 mg.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gichtmit-
tel ohne Effekt auf den Harnsauremetabolis-
mus

ATC-Code: MO4ACO1

Wirkmechanismus

Der Wirkmechanismus von Colchicin bei
der Behandlung der Gicht ist noch nicht
vollstdndig bekannt. Uratkristalle werden
von Leukozyten phagozytiert. Hierbei wer-
den Entzindungsfaktoren freigesetzt. Col-
chicin hemmt diese Prozesse. Weitere Ei-
genschaften von Colchicin, wie Interaktionen
mit Mikrotubuli, kénnen auch zu seiner Wir-
kung beitragen.

Die Wirkung tritt etwa 12 Stunden nach ora-
ler Anwendung ein und ist nach 1 bis
2 Tagen am starksten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Colchicin wird nach oraler Aufnahme rasch
und fast vollstandig resorbiert. Die maxima-
len Plasmakonzentrationen werden tblicher-
weise nach 30 bis 120 Minuten erreicht.

Verteilung

Die Plasmaproteinbindung von Colchicin
betragt etwa 30%. Es akkumuliert in Leuko-
zyten.

Elimination

Colchicin wird teilweise in der Leber meta-
bolisiert und dann teilweise Uber die Galle.
Es wird zum groBen Teil (80%0) in unver-
anderter Form und als Metaboliten in den
Fazes ausgeschieden; 10—200%0 werden
mit dem Urin ausgeschieden. Die Plasma-
halbwertszeit betrdgt 30—60 Minuten und
etwa 60 Stunden in den Leukozyten.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine pharmakokinetischen Daten
fur Kinder vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Colchicin verursacht in vitro eine Schadi-
gung der DNS, und in vivo wurden Chromo-
somenaberrationen beobachtet. Es liegen
keine Toxizitdtsdaten aus eigenen praklini-
schen Untersuchungen vor.

Tierexperimentelle Studien haben gezeigt,
dass die durch Colchicin induzierte Stérung
der Bildung der Mikrotubuli eine Auswirkung
auf die Meiose und Mitose hat. Nach Col-
chicin-Exposition wurden bei mannlichen
Tieren eine verringerte Spermienzahl und
Spermien mit anormaler Morphologie beob-
achtet. Die in diesen Studien angewendeten
Dosen waren erheblich hoher als die zur
Anwendung bei Patienten verordneten Do-
sen. Hohe Dosen Colchicin kénnen bei
Mausen, Ratten und Kaninchen teratogen
und embryotoxisch wirken.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Vorverkleisterte Starke (Mais)
Talkum

Stearinsaure (Ph.Eur.)

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit

OPA/AL/PVC//AL-Blisterpackungen: 3 Jah-
re
PVC//AL-Blisterpackungen: 30 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fir dieses Arzneimittel sind bezlglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.
In der Originalverpackung aufoewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

OPA/AL/PVC//AL-Blisterpackungen mit 10
oder 14 Tabletten.
PVC//AL-Blisterpackungen mit 10 oder
14 Tabletten.

PackungsgroBen:
Packungen mit 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56,
60, 84, 90, 100 oder 112 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH
StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

8. Zulassungsnummer
7010420.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung
15. August 2023

10. Stand der Information
August 2023

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

016551-Q729 — Colchicin STADA 0,5 mg Tabletten
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