Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Colchysat® Biirger

Flissigkeit
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Auszug aus frischen Herbstzeitlosenbliten

Ysat Birger”

Gesundheit aus der Natur. Seit 1903.

Wichtiger Warnhinweis!

Die empfohlene Héchstdosis darf nicht tiberschritten werden. Uberdosierung, auch durch Nichtbeachtung von Wechselwirkungen, kann zu einer schwerwiegenden, sehr schmerzhaften
und irreversiblen Vergiftung mit tédlichem Ausgang fihren. Beachten Sie bitte dazu die Abschnitte 2, 3 und 4 dieser Packungsbeilage.
Das Arzneimittel muss vor und nach Gebrauch fiir Dritte unzugéanglich aufbewahrt werden.

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie bitte die g Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

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

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

—  Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es bitte nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Colchysat® Biirger und wofiir wird es angewendet?

Was sollen Sie vor der Einnahme von Colchysat® Biirger beachten?
Wie ist Colchysat® Biirger einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Colchysat® Biirger aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO AW~

1. WAS IST Colchysat® Biirger UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Colchysat® Biirger ist ein pflanzliches Gichtmittel. Es wird bei Erwachsenen angewendet
beim akuten Gichtanfall.

2. WAS SOLLEN SIE VOR DER EINNAHME VON Colchysat® Biirger
BEACHTEN?

Colchysat® Biirger darf nicht angewendet werden bei

« Uberempfindlichkeit gegen Colchicin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Colchysat® Biirger (sieche Abschnitt 6)

+  Kinderwunsch oder in Schwangerschaft und Stillzeit

+  Mannern, die bis zu 6 Monate nach Einnahme ein Kind zeugen wollen (Schadigung der
Samenzellen)
schwerer Nierenfunktionsstérung (eGFR < 30 ml/min)

«  Blutbildveranderungen (z. B. Blutarmut (Anémie))

. schlechtem Allgemeinzustand (Polymorbiditét)

+  Lebererkrankungen

. gleichzeitiger Anwendung von P-Glycoprotein-Hemmern und starken CYP3A4-Hem-
mern, siehe Abschnitt ,Einnahme von Colchysat® Biirger zusammen mit anderen
Arzneimitteln“

. gleichzeitiger Anwendung von Cyclosporin A oder ahnlich wirkenden Stoffen (Arznei-
stoffe, die die Immunreaktion unterdriicken oder abschwéchen)

. Kindern und Jugendlichen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Colchicin kann auch bei der in Abschnitt 3 empfohlenen Dosierung Bauchschmerzen ver-
ursachen. 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 Ihrem Arzt in Verbindung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Colchysat® Biirger einnehmen, wenn Folgen-
des auf Sie zutrifft:

+  wenn Sie eine Funktionsstérung der Leber oder der Nieren haben,

« wenn Sie eine Herz- oder GefaBerkrankung haben,

+  wenn Sie Probleme mit dem Verdauungssystem haben,

+  wenn Sie alter oder geschwécht sind,

+ wenn Sie eine Erkrankung des Blutes haben,

da sich bei Ihnen das Risiko unerwiinschter Arzneimittelwirkungen erhoht.

Wahrend der Behandlung eines akuten Gichtanfalls mit Colchysat® Biirger bedarf es

einer engmaschigen und eingehenden &rztlichen Kontrolle, insbesondere des Blutbildes,
der Leber-, Nieren- und Herz-Kreislauf-Funktion. Dies gilt besonders, wenn Sie alter und
geschwécht sind oder Vorerkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems, der Nieren und des
Magen-Darm-Traktes haben. Liegt eine eingeschrankte Nierenfunktion vor, ist das Risiko flir
Muskelschwéche (Myopathie) erhoht.

Colchicin kann schwere Blutbildverénderungen hervorrufen wie starke Verminderung der
weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose), der roten Blutkérperchen (aplastische Anamie)
und der Blutplttchen (Thrombozytopenie). Die Anderungen der Blutwerte kdnnen langsam
oder sehr plotzlich auftreten. Daher sollte |hr Blut regelméBig untersucht werden. Wenn Sie
Hautveranderungen wie Hauteinblutungen (Petechien) bemerken, sollten Sie sofort einen
Arzt aufsuchen.

Kinder und Jugendliche
Colchysat® Biirger darf bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden.

Einnahme von Colchysat® Biirger zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirz-

lich eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Colchysat® Biirger darf nicht eingenommen werden bei Anwendung von

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

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

+  Bei gleichzeitiger Anwendung des Antibiotikums Clarithromycin mit Colchicin-haltigen
Arzneimitteln wurden Todesfélle beschrieben.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel, die Gber den

gleichen Stoffwechselweg verstoffwechselt werden (P-Glycoprotein- und CYP3A4-Hemmer,

z. B. Tacrolimus, Amlodipin, Verapamil, Diltiazem, Sildenafil).

Fur Calciumkanalblocker wie Verapamil oder Diltiazem sollte die Colchicindosis gesenkt

werden.

Vorsicht ist ebenfalls geboten bei Cyclosporin A oder &hnlich wirkenden Stoffen (Arznei-

stoffe, welche die Immunreaktion abschwéchen), da Nebenwirkungen, insbesondere

Muskelschwéche, vermehrt und in starkerer Form auftreten kénnen. Das Risiko fur Muskel-

schwache ist auch bei gleichzeitiger Anwendung von Glucocorticoiden erhoht.

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) fihren kénnen (insbesondere Fibraten und
HMG-CoA-Reduktase-Hemmern wie z. B. Simvastatin, Atorvastatin, Lovastatin), da das
Risiko fir Muskelerkrankungen erhéht sein kann.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) ist bei gleichzeitiger
langerfristiger Einnahme von Colchysat® Biirger mit einem HMG-CoA-Reduktasehem-
mer (Arzneimittel zur Behandlung von Fettstoffwechselstérungen) tber das Auftreten von
Muskelschwéche berichtet worden.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt tber alle Préparate informieren, die Sie gleich-
zeitig einnehmen, auch tber nicht &arztlich verordnete pflanzliche Medikamente oder
Nahrungserganzungsmittel.

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

Bitte beachten Sie den Warnhinweis zum Alkoholgehalt des Arzneimittels.

Einnahme von Colchysat® Biirger zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Wahrend der Behandlung mit Colchysat® Biirger sollten Sie keinen Grapefruit-Saft trinken,
da dieser den Colchicin-Spiegel im Blut erhéhen kann.

Auch sollten Sie keinen Alkohol zu sich nehmen, da dieser lhre Fahigkeit, aktivam
StraBenverkehr teilzunehmen sowie Maschinen zu bedienen, weiter einschrénkt.

Zu weiteren diatetischen MaBnahmen siehe unter ,Allgemein Wissenswertes am Ende
dieser Gebrauchsinformation.

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 Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Frauen im gebarfahigen Alter

Bevor Colchysat® Biirger bei einer Frau im gebarfahigen Alter zur Anwendung kommt,
muss eine Schwangerschaft sicher ausgeschlossen worden sein. Wahrend der Behandlung
und fiir 3 Monate nach Beendigung der Einnahme von Colchysat® Biirger muss eine
zuverlassige Empfangnisverhitung gewéhrleistet sein.

Fragen Sie Ihren Arzt, welche Methode der Empfangnisverhiitung die fiir Sie geeignete

ist. Sollte dennoch eine Schwangerschaft eintreten, ist die Mdglichkeit einer genetischen
Beratung zu nutzen.

Schwangerschaft:

Colchysat® Biirger darf wéhrend einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden.
Wenn wahrend der Behandlung mit Colchysat® Birger oder innerhalb von 3 Monaten nach
dem Ende der Behandlung trotz VerhiitungsmaBnahmen eine Schwangerschaft eintritt,
sollte eine genetische Beratung in Anspruch genommen werden.

Stillzeit:
Colchicin geht in die Muttermilch Gber.
Colchysat® Biirger darf von stillenden Muttern nicht eingenommen werden.

Fortpflanzungsféhigkeit:

Da auch Samenzellen geschadigt werden kénnen, sollten Manner, die mit Colchysat®
Biirger behandelt werden, bis zu 6 Monate danach keine Kinder zeugen. Sollte dennoch
eine Schwangerschaft eintreten, ist die Moglichkeit einer genetischen Beratung zu nutzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von Colchysat® Biirger ist die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr sowie zur Bedienung von Maschinen eingeschrankt. Sie kénnen dann

auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge
und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass
Alkohol lhre Verkehrstlichtigkeit und Reaktionsfahigkeit noch weiter verschlechtert.

Dieses Arzneimittel enthalt 24 Vol.-% Alkohol.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme von 50 Tropfen (2 ml)
Colchysat® Biirger bis zu 0,5 g Alkohol zugefuhrt. Vorsicht ist geboten. Ein gesundheit-
liches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern und Patienten
mit organischen Erkrankungen des Gehirns. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beein-
trachtigt oder verstarkt werden.

3. WIEIST Colchysat® Biirger EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Colchysat® Biirger immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt fiir Erwachsene:

Zu Beginn: 50 Tropfen (= 1 mg Gesamtalkaloide, berechnet als Colchicin). Nach 2 Stunden
nochmal 25 Tropfen (= 0,5 mg Gesamtalkaloide, berechnet als Colchicin). Falls weiterhin
Schmerzen bestehen, kénnen nach weiteren 2 Stunden erneut 25 Tropfen eingenommen
werden. Am ersten Tag dlirfen insgesamt héchstens 100 Tropfen (= 2 mg Gesamtalka-
loide, berechnet als Colchicin) eingenommen werden. 2. bis 3. Tag: Bis zum Abklingen der
Schmerzen: 2 — 3 x taglich 25 Tropfen. 4. Tag: Falls erforderlich, kénnen 2 x 25 Tropfen
eingenommen werden.

Sie sollten die Einnahme beenden, falls Magen-Darm-Beschwerden auftreten oder wenn
nach 2 bis 3 Tagen keine Wirkung eingetreten ist.

Wahrend eines akuten Gichtanfalls diirfen Sie insgesamt nicht mehr als 12 x 25 Trop-
fen (= 6 mg Gesamtalkaloide, berechnet als Colchicin) einnehmen.
Danach mindestens 3 Tage lang kein Colchysat® Biirger mehr einnehmen.

Behandlungstage Dosierung fir Erwachsene Maximaldosis

1. Tag Anfangsdosis: 50 Tropfen
(=1mg).

Nach 2 Stunden 25 Tropfen.
Ggf. nach weiteren 2 Stunden

erneut 25 Tropfen.

4 x 25 Tropfen (= 2 mg)
innerhalb von 24 Stunden

2.-3.Tag 2 — 3 x taglich 25 Tropfen bis

zum Abklingen der Schmerzen




Behandlungstage Maximaldosis

4. Tag

Dosierung fiir Erwachsene
Ggf. 2 x 25 Tropfen (bis zum
Erreichen der Hochstdosis)

Hochstdosis 12 x 25 Tropfen (= 6 mg)
insgesamt pro akutem Gichtanfall
Danach mindestens 3 Tage lang kein Colchysat® Biirger mehr einnehmen.

Beim Auftreten von Durchfall und Erbrechen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen, da dies
erste Anzeichen einer Vergiftung sein kénnen. Setzen Sie sich in diesem Fall mit lhrem Arzt
in Verbindung.

Kinder und Jugendliche
Colchysat® Biirger darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit leichten bis mittelschweren Nierenfunktionsstérungen muss die Dosis
reduziert oder die Intervalle zwischen den Einnahmen missen verlédngert werden. Die
Patienten sind sorgféltig hinsichtlich Nebenwirkungen von Colchicin zu Gberwachen. Bei
schwerer Nierenfunktionsstérung darf das Arzneimittel nicht angewendet werden, siehe
Abschnitt 2 ,Was sollen Sie vor der Einnahme von Colchysat® Biirger beachten?“

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen darf das Arzneimittel nicht angewendet werden,
Abschnitt 2 ,Was sollen Sie vor der Einnahme von Colchysat® Biirger beachten?*

Wie und wann sollten Sie Colchysat® Biirger einnehmen?

Nehmen Sie Colchysat® Biirger bitte in méglichst gleichmaBigen zeit-

lichen Abstanden iber den Tag verteilt ein, nach Belieben zusammen mit

etwas Fliissigkeit. Am besten nehmen Sie Colchysat® Biirger vor den E
Mahlzeiten ein. Halten Sie die Tropfflasche senkrecht, siehe Abbildung. 4
Die Behandlung mit Colchysat® Biirger sollte innerhalb von 12 Stunden w
nach Beschwerdebeginn einsetzen.

Wie lange sollten Sie Colchysat® Biirger einnehmen?

Sie sollten Colchysat® Biirger bei einem akuten Gichtanfall bis zum Abklingen der
Schmerzen einnehmen. Es darf dabei jedoch die Hochstdosis von insgesamt 4 x 25 = 100
Tropfen (= 2 mg Gesamtalkaloide, berechnet als Colchicin) innerhalb von 24 Stunden nicht
iberschritten werden. Ebenso darf die Gesamtdosis von 12 x 25 = 300 Tropfen (= 6 mg
Gesamtalkaloide, berechnet als Colchicin) pro Gichtanfall nicht tiberschritten werden.
Danach dirfen Sie Colchysat® Biirger mindestens 3 Tage lang nicht mehr einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Colchysat® Biirger eingenommen haben als Sie
sollten

Da die Colchicinvergiftung schwerwiegende Folgen haben kann, miissen Sie sofort, auch
wenn noch keine Symptome vorliegen, tber den Notruf 112 einen Notarzt informieren, der
dann die weiteren Schritte einleitet. Je friiher 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:

+  2bis 5 (bis 6,5) Stunden nach der Einnahme treten Brennen und Kratzen im Mund und
Rachen, Wiirgen und Schluckbeschwerden, Durst, Ubelkeit und Erbrechen auf.

. Es folgen andauernder, schmerzhafter Harn- und Stuhldrang (Tenesmen) sowie anfalls-
weise auftretende, krampfartige Schmerzen (Koliken) mit meist eingezogenem Unterleib.

«  Aufgrund einer schweren, lang andauernden Entziindung im Diinndarm kommt es meist
zum Auftreten schleimig, wéssriger oder auch blutiger Durchfalle, die zu Salzverlusten
mit Ausbildung eines Mangels an Kalium (Hypokalidamie) und Natrium (Hyponatriamie)
sowie einer Ubersauerung im Stoffwechsel (metabolische Azidose) fiihren.

+  Eine haufige Begleiterscheinung der Vergiftung mit Colchicin ist die Prékordialangst,
das ist eine mit Angstgefiihl verbundene Beklemmung in dem vor dem Herzen liegen-
den Brustbereich, die auch mit Schmerzen einhergehen kann.

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

+  Weiterhin sind Herzrasen (Tachykardie) sowie ein Blutdruckabfall bis hin zum Kollaps
moglich. Seitens des Nervensystems zeigen sich die Vergiftungssymptome in Stérun-
gen der Aufnahme von Gefiihls- und Sinnesreizen (Sensibilitatsstérungen), Krampfen
und Lahmungserscheinungen. Zudem muss mit einem Ansteigen des Gehirnwasser-
druckes (Liquordruckes) gerechnet werden.

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 Darmldhmungen (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 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Fahren Sie mit der Einnahme fort, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in der
Dosierungsanleitung beschrieben.

Wenn Sie die Behandlung abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Colchysat® Biirger oder beenden Sie die Anwend-
ung vorzeitig, missen Sie damit rechnen, dass sich die gewlinschte Wirkung nicht einstellt.
Ebenfalls kann sich das Krankheitsbild wieder verschlechtern. Nehmen Sie deshalb bitte
Ruicksprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung eigensténdig beenden oder unter-
brechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Colchysat® Biirger Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: Weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: Weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: Weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle
Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar
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Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkungen

(MedDRA)

Erkrankungen des gelegentlich Blutarmut (hdmolytische Anamie),

Blutes und des Verminderung der roten Blutkdrperchen

Lymphsystems (aplastische Andmie), Verminderung
der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
Mangel bis Fehlen von bestimmten
weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose),
Verminderung der weiBen Blutzellen
(Leukopenie)

Erkrankungen des gelegentlich allergische Reaktionen

Immunsystems sehr selten Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion der
Haut- und Schleimhaut mit Blasenbildung
und Hautablésung (Stevens-Johnson-
Syndrom)

Erkrankungen des haufig Ubelkeit, Benommenheit

Nervensystems

Erkrankungen des haufig Durchfalle, Ubelkeit, Erbrechen,

Gastrointestinaltraktes Bauchschmerzen, Bauchkrampfe

Erkrankungen gelegentlich Juckreiz (Pruritus), Hautblutungen

der Haut und des (Purpura), brennende Haut, Haarausfall

Unterhautzellgewebes (Alopezie), Stérungen des Nagelwachstums

Leber- und sehr selten Erhdhung der Leberenzyme

Gallenerkrankungen nicht bekannt | Leberschadigung

Skelettmuskulatur-, haufig Muskulére Nervenerkrankungen

Bindegewebs- und (Myoneuropathien), Muskelschwache mit

Knochenerkrankungen morphologischen Veranderungen

sehr selten Muskulaturschadigungen

(Rhabdomyolyse), Muskelerkrankungen
(Muskelschwache, Myopathien)

Erkrankungen der gelegentlich Nierenschaden

Nieren- und Harnwege

In sehr seltenen Fallen kann es bei der Kombination von Colchicin-haltigen Mitteln mit dem
harnséuresenkenden Mittel Allopurinol zu einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion der
Haut- und Schleimhaut mit Blasenbildung und Hautabldsung (Stevens-Johnson-

Syndrom) kommen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Colchysat® Biirger und Cyclosporin A
oder ahnlich wirkender Stoffe (Arzneistoffe, die die Immunreaktion unterdriicken oder ab-
schwachen) kdnnen Muskelerkrankungen (Myopathien) auftreten. Diese verschwinden nach
Verringerung der Dosis oder Absetzen eines der beiden Medikamente.

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
kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Treten bei Ihnen nach Einnahme von Colchysat® Biirger unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen auf, so informieren Sie sofort Inren behandelnden Arzt, damit er (iber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden kann.

Spezielle MaBnahmen zur Abschwéachung oder Beseitigung der Nebenwirkungen sind
jedoch nicht bekannt. Es ist sorgfaltig auf die Einhaltung der Dosierung zu achten. Beim
Auftreten von Durchfall und Erbrechen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen, da diese erste
Anzeichen einer Vergiftung sein kdnnen.

5. WIEIST Colchysat® Biirger AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Das Verfallsdatum ist auf der Packung aufgedruckt. Sie dirfen Colchysat® Biirger nach
Ablauf dieses Datums nicht mehr einnehmen!

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C aufbewahren.
Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses betrégt 3 Monate.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln

Colchysat® Biirger, Flussigkeit, konnen Sie mit dem Hausmdill entsorgen, jedoch ist daftir
zu sorgen, dass das Arzneimittel nicht in die Hande von Dritten gelangen kann.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Colchysat® Biirger enthalt:

Der Wirkstoff ist ein Auszug aus frischen Herbstzeitlosenbliten.

1 ml (= 25 Tropfen) Flissigkeit enthalt: Auszug aus frischen Herbstzeitlosenbliten (1:15-25),
entsprechend 0,5 mg Gesamtalkaloide, berechnet als Colchicin; Auszugsmittel: Ethanol

96 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 % (V/V), gereinigtes Wasser.

Wie Colchysat® Biirger aussieht und Inhalt der Packung
Colchysat® Biirger ist eine klare, gelblich braune Flussigkeit.
Colchysat® Biirger ist erhaltlich in Tropfflaschen mit 30 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer/Hersteller:

Johannes Biirger Ysatfabrik GmbH

Herzog-Julius-Str. 83, 38667 Bad Harzburg, Tel.: 05322 / 44 44, Fax: 05322 / 78 02 29
info@ysat.de, Internet: www.ysat.de

24-Stunden Telefondienst fir Notfalle: 05322 / 780 219

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 11/2019.

Allgemein Wissenswertes

Was konnen Sie sonst noch fiir Inre Gesundheit tun?

Sorgen Sie fir ausreichend Bewegung, vermeiden Sie aber groBe Anstrengungen, die Sie
nicht gewohnt sind. Falls Sie Ubergewicht haben, sollten Sie unbedingt Ihr Normalgewicht
anstreben, da Ubergewicht infolge Ubererndhrung zu erhéhten Harnsaurekonzentrationen
im Blut (Hyperurikédmie) flihren und auch andere Stoffwechselstérungen beglinstigen kann.
Achten Sie dazu auf eine maBvolle, ausgewogene Ernéhrung.

Bevorzugen Sie eine gemischte, abwechslungsreiche Kost. Die in den Nahrungsmitteln
enthaltenen Purine baut der menschliche Kérper zu Harnséaure ab. Daher sind Nahrungs-
mittel mit hohem Puringehalt, wie z. B. Innereien, Olsardinen, Sardellen, Sprotten, Heringe,
Fleischextrakte und andere zu meiden (www.purinrechner.de). Ihr Arzt berét Sie hierbei gern.
Abzuraten ist unbedingt von Alkohol, da durch ihn Gichtanfélle ausgelost werden kénnen.
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