CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rixcol, 0,5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 0,5 mg kolchicyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
jedna tabletka zawiera 59 mg laktozy jednowodnej (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biata do prawie biatej, okragta, o $rednicy 6 mm, ptaska tabletka, z wytloczonym napisem ,,0.5” na
jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli

- Leczenie ostrej dny moczanowej

- Profilaktyka napadéw dny moczanowej na poczatku leczenia allopurinolem i lekami
urykozurycznymi

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Leczenie ostrego napadu dny moczanowej

Poczatkowa dawka leku to 1 mg (2 tabletki), nastepnie po uptywie 1 godziny nalezy przyja¢ 500
mikrograméw (1 tabletka).

Nie nalezy przyjmowac kolejnych tabletek przez 12 godzin.

Po 12 godzinach, jesli jest to konieczne, leczenie mozna wznowi¢ przyjmujgc maksymalnie dawke
500 mikrograméw (1 tabletka) co 8 godzin, az do ustgpienia objawow.

Leczenie nalezy zakonczy¢ kiedy objawy ustapig lub jesli przyjeto taczng dawke leku 6 mg (12
tabletek). Nie nalezy przekracza¢ tacznej dawki 6 mg (12 tabletek) w jednym cyklu leczenia.

Po zakonczeniu cyklu leczenia nie rozpoczynaé¢ nowego cyklu przez co najmniej trzy dni (72
godziny).

Profilaktyka napadu dny moczanowej na poczqtku leczenia allopurinolem i lekami urykozurycznymi
500 mikrogram6w dwa razy na dobe.

Czas leczenia powinien by¢ ustalony po ocenie takich czynnikow jak: czestotliwos¢ napadow, czas
trwania dny moczanowej oraz obecnos$¢ i wielkos¢ guzkow dnawych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek




Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci_nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstepy
mi¢dzy kolejnymi dawkami. Nalezy uwaznie obserwowac pacjentow z tej grupy pod katem dziatan
niepozadanych kolchicyny (patrz takze punkt 5.2).

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, patrz punkt 4.3.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosSci wqtroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z tagodnymi/umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby. Nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw z tej grupy pod katem dziatan niepozadanych
kolchicyny.

Pacjenci z cigzka niewydolnoscia watroby, patrz punkt 4.3.

Pacjenci w podesztym wieku
Stosowac z ostroznoscig.

Sposob podawania
Do podawania doustnego
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody

4.3  Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- pacjenci z dyskrazja krwi

- cigza

- karmienie piersig

- kobiety w wieku rozrodczym, jesli nie stosuja skutecznych metod antykoncepcji

- pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek

- pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby

- kolchicyny nie nalezy stosowac u pacjentow poddawanych hemodializie, poniewaz nie moze
by¢ usunigta przez dialize lub transfuzj¢ wymienna

- kolchicyna jest przeciwwskazana u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby,
ktorzy przyjmujg inhibitor glikoproteiny P (P-gp) lub silny inhibitor CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kolchicyna jest potencjalnie toksyczna, dlatego wazne jest, by nie przekracza¢ dawki przepisane;
przez lekarza posiadajacego niezbedng wiedze i do§wiadczenie.

Kolchicyna ma waski przedziat terapeutyczny. Podawanie nalezy przerwac, jesli wystapia objawy
toksycznosci, takie jak: nudnosci, wymioty, bdle brzucha, biegunka.

Kolchicyna moze spowodowac cigzkie zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego (agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, trombocytopenia). Zmiany w morfologii krwi moga by¢ stopniowe lub
bardzo nagte. Niedokrwisto$¢ aplastyczna charakteryzuje si¢ szczego6lnie wysoka Smiertelnoscia.
Niezbedne sg okresowe kontrole obrazu Krwi.

U pacjentow, u ktorych wystapig objawy, ktére moglyby wskazywac na dyskrazje krwinek, takie jak:
goraczka, zapalenie jamy ustnej, bol gardta, przedtuzone krwawienie, siniaki lub zaburzenia skory,
leczenie kolchicyna nalezy natychmiast przerwac i niezwlocznie przeprowadzi¢ petne badanie
hematologiczne.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku:

- zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek

- choroby uktadu sercowo-naczyniowego

- zaburzen zotgdkowo-jelitowych

- pacjentow w podesztym wieku oraz ostabionych
- pacjentéw z zaburzeniami w morfologii krwi.
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Pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nalezy uwaznie monitorowac pod katem

dziatan niepozadanych kolchicyny (patrz punkt 5.2).

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami glikoproteiny P i (lub) umiarkowanymi lub silnymi
inhibitorami CYP3A4, zwieksza ekspozycje na kolchicyne, co moze prowadzi¢ do zatrucia, oraz
zgonu. Jesli jest wymagane leczenie inhibitorem P-gp lub umiarkowanym lub silnym inhibitorem
CYP3A4 u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek i watroby, zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia kolchicyng (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kolchicyna jest substratem CYP3A4 i biatka transportujgcego glikoproteiny P. W obecnosci CYP3A4
lub inhibitoréw glikoprotein P st¢zenia kolchicyny we krwi ulegajg podwyzszeniu. Zglaszano
toksyczno$¢, w tym przypadki $miertelne, podczas jednoczesnego stosowania inhibitoréw CYP3A4

i glikoprotein P, takich jak: makrolidy (klarytromycyna i erytromycyna), cyklosporyna, ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol, inhibitory proteazy HIV, blokery kanatu wapniowego (werapamil

i diltiazem) oraz disulfiram (patrz punkt 4.4).

Kolchicyna jest przeciwwskazana u pacjentow z niewydolnos$cia nerek lub watroby przyjmujacych
inhibitor glikoproteiny P (np. cyklosporyna, werapamil lub chinidyna) lub silny inhibitor CYP3A4
(np. rytonawir, atazanawir, indynawir, klarytromycyna, telitromycyna, itrakonazol lub ketakonazol)

(patrz punkt 4.3).

Zmniegjszenie dawki lub przerwanie leczenia kolchicyng jest zalecane u pacjentow z prawidlowa
czynnos$cig nerek lub watroby, jesli wymagane jest leczenie inhibitorem glikoproteiny P lub
umiarkowanym lub silnym inhibitorem CYP3A4 (patrz punkt 4.4). Czterokrotne zmniejszenie dawki
kolchicyny jest zalecane w przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorem glikoproteiny P i (lub)
silnego inhibitora CYP3A4. Dwukrotne zmniejszenie dawki kolchicyny jest zalecane w przypadku
jednoczesnego podawania z umiarkowanym inhibitorem CYP3A4.

Wielkos¢ interakcji z silnymi i umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4, a takze inhibitorami
glikoproteiny P uzyskane z przeprowadzonych badan in vivo przedstawiono w ponizszej tabeli:

Pojedyncza dawka Liczba % zmiany parametréw Wytyczne

0,6 mg kolchicyny pacjentéw farmakokinetycznych kolchicyny | dotyczace

bez lub z: zmniejszenia
Cinax AUC dawki:

Silne inhibitory 4-krotne

CYP3A4 Schemat

Klarytromycyna N=23 297 339 dawkowania przy

250 mg dwa razy na ostrej dnie nalezy

dobe przez 7 dni powtdrzy¢ nie

wczesniej niz po 3

Ketokonazol 200 mg N=24 190 287 dniach.

dwa razy na dobg¢

przez 5 dni

Rytonawir 100 mg N=18 267 345

dwa razy na dobe¢
przez 5 dni

Umiarkowane
inhibitory CYP3A4

2-krotne
Schemat




Werapamil ER 240 mg | N=24 130 188 dawkowania przy

raz na dobeg przez 5 ostrej dnie nalezy

dni powtorzy¢ nie
wczesniej niz po 3

Diltiazem ER 240 mg | N=20 129 177 dniach.

raz na dobg przez 7

dni

Sok grejpfrutowy 240 | N=21 93 95

ml dwa razy na dobg

przez 4 dni

Silne inhibitory 4-krotne

glikoprotein P Schemat

Cyklosporyna 100 mg | N=23 324 317 dawkowania w

w pojedynczej dawce ostrej dnie nalezy
powtorzy¢ nie
wczesniej niz po 3
dniach.

Biorac pod uwage charakter dziatan niepozadanych, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego podawania lekow, ktére moga wptywac na morfologi¢ krwi lub mie¢ negatywny
wplyw na czynnos$¢ watroby i (lub) nerek.

Ponadto substancje takie jak cymetydyna i tolbutamid zmniejszaja metabolizm kolchicyny i tym
samym jej poziom w 0soczu ulega zwigkszeniu.

Sok grejpfrutowy moze zwigkszac¢ stezenie kolchicyny, dlatego nie nalezy przyjmowaé go razem
z kolchicyna.

Zmieniona funkcja btony $luzowej jelita moze indukowa¢ odwracalng absorpcje cyjanokobalaminy
(witamina B12).

Ryzyko wystapienia miopatii i rabdomiolizy zwigksza si¢ przy taczeniu kolchicyny ze statynami,
fibratami, cyklosporyna lub digoksyna.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢
Podawanie kolchicyny u zwierzat powoduje znaczne zmniejszenie ptodnosci.

Cigza
Kolchicyna ma dziatanie genotoksyczne w warunkach in vitro i in vivo i wykazywata dziatanie

teratogenne w badaniach na zwierzetach (patrz punkt 5.3). Z tego wzgledu kolchicyna jest
przeciwwskazana w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng metodg antykoncepcji podczas leczenia.

Karmienie piersig
Kolchicyna przenika do mleka ludzkiego, dlatego jej stosowanie jest przeciwwskazane u kobiet
karmigcych piersig (patrz punkt 4.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie sg dostepne dane dotyczace wptywu kolchicyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednakze nalezy wzia¢ pod uwage wystgpienie u pacjenta sennosci i zawrotow
glowy.

4.8 Dzialania niepozadane




Obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane.

Czestos¢ wystepowania jest podana wedhug ponizszej klasyfikacji:

Bardzo czgsto > 1/10

Czgsto > 1/1001 < 1/10

Niezbyt czgsto > 1/1000 1 < 1/100

Rzadko > 1/10 000 i < 1/1000

Bardzo rzadko < 1/10 000

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Czesto$¢ nieznana: zahamowanie czynnoS$ci szpiku z agranulocytoza, niedokrwistoscig
aplastyczng i trombocytopenig

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: zapalenie nerwow obwodowych, neuropatia

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: bol brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka
Czestos¢ nieznana: krwawienie z przewodu pokarmowego

Zaburzenia watroby i drog zo6tciowych
Czestos¢ nieznana: uszkodzenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: tysienie, wysypka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Czesto$¢ nieznana: miopatia i rabdomioliza

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos$¢ nieznana: uszkodzenie nerek

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto$¢ nieznana: brak miesigczki, bolesne miesigczkowanie, oligospermia, azzospermia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: :ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Kolchicyna ma waski przedzial terapeutyczny i jest bardzo toksyczna w przypadku przedawkowania.
Pacjenci z grupy szczegdlnego ryzyka toksycznos$ci to osoby z niewydolnos$cia nerek lub watroby,
chorobami uktadu pokarmowego lub serca oraz pacjenci w bardzo podesztym wieku.

Po przedawkowaniu kolchicyny wszyscy pacjenci, nawet w przypadku braku wczesnych objawow,
powinni by¢ kierowani do natychmiastowej oceny medyczne;j.

Informacije kliniczne:
Objawy ostrego przedawkowania mogg by¢ opdznione ($rednio 3 godziny): nudnos$ci, wymioty, bol
brzucha, krwotoczne zapalenie Zzotgdka i jelit, zmniejszenie objetosci krwi, zaburzenia elektrolitowe,
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leukocytoza, niedocis$nienie tetnicze w cigzkich przypadkach. Drugi etap powiklan zagrazajacych
zyciu nastepuje od 24 do 72 godzin po podaniu produktu leczniczego: niewydolnos¢ wielonarzadowa,
ostra niewydolno$¢ nerek, splatanie, §piaczka, czuciowa i ruchowa obwodowa neuropatia wstepujaca,
depresja mig$nia Sercowego, pancytopenia, zaburzenia rytmu serca, niewydolno$¢ oddechowa,
koagulopatia ze zuzycia czynnikow krzepliwosci. Smier¢ jest zazwyczaj wynikiem depresji uktadu
oddechowego i zapa$ci sercowo-naczyniowe;j. Jesli pacjent przezyje, powrotowi do zdrowia moze
towarzyszy¢ leukocytoza na skutek odstawienia i odwracalne tysienie poczawszy od okoto tygodnia
PO pierwszym spozyciu.

Leczenie:

- antidotum nie jest dostgpne

- eliminacja toksyn poprzez ptukanie zotgdka w ciggu jednej godziny ostrego zatrucia

- nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywowanego u dorostych, ktorzy przyjeli ponad
0,1 mg/kg masy ciala w ciagu 1. godziny wystepowania, i u dzieci, ktore spozyty dowolnag ilos¢
w ciggu 1. godziny wystepowania

- hemodializa nie jest skuteczna (wysoka objeto$¢ dystrybucji)

- $ciste monitorowanie kliniczne i biologiczne w $rodowisku szpitalnym

- leczenie objawowe i wspomagajgce: kontrola oddechu, utrzymanie ci$nienia krwi i krgzenia,
wyréwnanie ptynow i elektrolitow.

Dawka $miertelna jest bardzo zréznicowana (pojedyncza dawka 7 - 65 mg) w przypadku dorostych,
lecz na ogot jest to okoto 20 mg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w dnie moczanowej, bez wptywu na metabolizm kwasu
moczowego. Kod ATC: M04ACO01

W randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu AGREE (Ocena Przyjmowania Kolchicyny w
Ostrej Dnie Moczanowej) porownano ze sobg mate i duze dawki kolchicyny. Duze dawki kolchicyny
w przedtuzonym schemacie (tacznie 4,8 mg w ciagu 6 godzin) poréwnano z placebo i mata dawka w
skréconym schemacie dawkowania (tacznie 1,8 mg w ciagu 1 godziny, tj. 1,2 mg, a nastgpnie 0,6 mg
w ciggu 1 godziny). Oba schematy dawkowania kolchicyny byty istotnie bardziej skuteczne niz
placebo z 32,7% odpowiedzi w grupie z duza dawka, 37,8% odpowiedzi w grupie z mata dawka, i
15,5% odpowiedzi w grupie placebo (odpowiednio P = 0,034 i P = 0,005, w poréwnaniu z placebo).
Wyniki w 24-godzinnym pierwotnym punkcie koncowym wykazaty przewazajgce bezpieczenstwo
matych dawek kolchicyny, bez utraty skutecznosci w stosunku do duzych dawek przyjmowanych na
poczatku leczenia napadu ostrej dny moczanowej (przyjecie dawki leku w ciggu 12 godzin od
wystapienia napadu). Analiza farmakokinetyczna przeprowadzona w tym badaniu wykazata, ze
stezenie kolchicyny w osoczu zmniejszylo si¢ zasadniczo od okoto 12 godziny po podaniu zdrowym
ochotnikom.

Kolchicyna podawana zapobiegawczo (0,6 mg dwa razy na dobe) podczas rozpoczynania leczenia
allopurinolem przewlektej dny moczanowej zmniejsza czgstos¢, nasilenie i prawdopodobienstwo
wystapienia ostrych nawrotow choroby. W oparciu o dane kliniczne wykazano, ze leczenie moze by¢
kontynuowane przez okres do 6 miesiecy. Potrzebne sg prospektywne, randomizowane, kontrolowane
badania kliniczne w celu dalszej oceny profilaktyki napadow dny przez okres 6 miesigcy, po uptywie
6 miesiecy, i po dtuzszym odstepie czasu.

Mechanizm dziatania kolchicyny w leczeniu dny moczanowej nie jest w petni zrozumiaty. Przyjmuje
si¢, ze kolchicyna przeciwdziata reakcji zapalnej wywotanej przez krysztaty moczanu, poprzez
mozliwo$¢ hamowania migracji granulocytow do strefy objetej procesem zapalnym. Inne wlasciwosci
kolchicyny, takie jak interakcja z mikrotubulami, moga rowniez przyczynic si¢ do jej dziatania.



Dzialanie terapeutyczne leku wystepuje po okoto 12 godzinach po podaniu doustnym i jest ono
maksymalne po 1 do 2 dni.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kolchicyna jest szybko i prawie catkowicie wchtaniana po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie
w osoczu wystepuje zwykle po 30 do 120 minut. Okres pottrwania wynosi 3 do 10 godzin. Wigzanie z
biatkami osocza wynosi okoto 30%. Kolchicyna jest czeSciowo metabolizowana w watrobie, a
nastepnie czeSciowo wydzielana do zoétci. Gromadzi sie w leukocytach. Kolchicyna jest gtownie
wydalana (80%) w postaci niezmienionej i w postaci metabolitow w kale. 10-20% jest wydalane w
mocCzu.

Zaburzenia czynno$ci nerek

U 0s6b zdrowych Kolchicyna jest w duzym stopniu wydalana w moczu. Wydalanie kolchicyny jest
zmniejszone u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek. Catkowity klirens kolchicyny byt
zmniejszony o 75% u pacjentow ze schytkowa niewydolnos$cia nerek poddawanych dializie.

Wplyw zaburzen czynnosci nerek na farmakokinetyke kolchicyny byt oceniany w badaniach

U pacjentow z rodzinng goraczka $rodziemnomorska (FMF), 5 kobiet i 4 megzczyzn, z (n =4) i bez (n =
5) zaburzen czynnosci nerek. Sredni wiek pacjentéw wynosit 30 lat (zakres 19-42 lat). Wszyscy
pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek (5 pacjentdw) mieli potwierdzong biopsja amyloidozg; 4
byto rutynowo hemodializowanych, a u 1 osoczowy klirens kreatyniny (CL) wynosit 15 ml/min.
Dlatego mogli zosta¢ sklasyfikowani jako osoby z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci nerek. Pacjenci
otrzymywali 1 mg kolchicyny, z wyjatkiem 1 pacjenta z marskoscig, ktory otrzymywat

500 mikrogramoéw. Zaobserwowano 4-krotne zmniejszenie klirensu kolchicyny u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci nerek w poréwnaniu do 0séb z prawidtowg czynnoscig nerek (0,168 + 0,063
1/h/kg w poréwnaniu z 0,727 + 0,110 I/h/kg). Okres pottrwania wynosit 18,8 + 1,2 h u 0s6b z cigzkim
zaburzeniem czynnosci nerek i 4,4 + 1,0 h u 0s6b z prawidtowa czynnoscig nerek. Objetosé
dystrybucji byta podobna w obu grupach. Pacjent z marsko$cig miat 10-krotnie mniejszy klirens
kolchicyny w porownaniu z osobami z prawidtowa czynnoscig nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie sg dostepne dane farmakokinetyczne dotyczace dzieci.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Genotoksyczno$é

W jednym badaniu wykazano, ze kolchicyna ma niewielki wplyw mutagenny.

Jednak dwa inne testy bakteryjne i testy na Drosophila melanogaster wykazaty, ze kolchicyna nie jest
mutagenna.

Badania wykazaty, ze kolchicyna indukuje aberracje chromosomalne i mikrojader, i powoduje pewne
uszkodzenia DNA.

Teratogennosé
Badania na zwierzetach wykazaty, ze kolchicyna jest teratogenna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biate nieprzezroczyste blistry PVC/Aluminium.

Blistry: 20 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjérdéur

Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22604

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.08.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.02.2016
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