Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Colchicine RPH, 500 mikrogramow, tabletki
Colchicinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie . Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Colchicine RPH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colchicine RPH
Jak stosowac Colchicine RPH

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Colchicine RPH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Colchicine RPH i w jakim celu si¢ go stosuje

Colchicine RPH zawiera substancje czynng o nazwie kolchicyna. Nalezy ona do grupy lekow stosowanych w
leczeniu dny moczanowe;j.

Napady dny moczanowej u dorostych

W przebiegu dny moczanowej, w stawach odktadaja si¢ krysztaty kwasu moczowego, bedacego jednym
z produktow przemiany materii, powodujac bdl i odczyn zapalny.

Lek Colchicine RPH jest stosowany u dorostych w krotkotrwalym leczeniu ostrych napadow dny
moczanowej oraz w zapobieganiu jej nawrotom.

Lek Colchicine RPH jest ponadto stosowany w zapobieganiu ostrym napadom dny moczanowej u osob, u
ktorych jej leczenie rozpoczeto od stosowania innych lekow, takich jak allopurynol i probenecyd.

Rodzinna goraczka §rédziemnomorska u dzieci i mlodziezy

Rodzinna goraczka $rédziemnomorska to choroba dziedziczna powodujaca bol i obrzek w obrgbie stawow
1 narzadow wewnetrznych.

U dzieci (w wieku od 4 lat) i mtodziezy lek Colchicine RPH jest stosowany w leczeniu rodzinnej goraczki
srodziemnomorskiej w celu fagodzenia objawow wystepujacych podczas napadow choroby i w celu
zapobiegania odktadaniu si¢ patologicznych biatek w tkankach i narzadach wewnetrznych, np. w nerkach,
powodujac niewydolnos¢ nerek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colchicine RPH

Kiedy nie stosowa¢ leku Colchicine RPH:

- Jesli pacjent ma uczulenie na kolchicyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba krwi.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek.

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

- Jesli pacjent ma chorobg nerek lub watroby i przyjmuje ktoérykolwiek z wymienionych ponizej lekow:

e Kklarytromycyng lub telitromycyng (leki stosowane w leczeniu zakazen);



e rytonawir, atazanawir lub indynawir (leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia
HIV);

e cyklosporyne (uzywany do thumienia uktadu odpornosciowego organizmu);

e ketokonazol lub itrakonazol (leki stosowane w leczeniu grzybic);

e werapamil i chinidya (leki nasercowe).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Colchicine RPH nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowala choroba watroby lub nerek.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata choroba serca.

- Jesli pacjent kiedykolwiek miatl dolegliwo$ci zwigzane z przewodem pokarmowym.

- Jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku (szczegolnie jesli ma juz ukonczone 65 lat) lub jest
ostabiony.

Lek Colchicine RPH moze by¢ szkodliwy, w zwigzku z czym wazne jest, aby pacjent nie stosowat wigkszej
dawki niz zalecona przez lekarza.

W przypadku ustapienia bolu, lek nalezy odstawic.

Lek Colchicine RPH ma waski indeks terapeutyczny, co oznacza, ze migdzy dawka skuteczng, a dawka
powodujaca dziatania niepozadane jest bardzo mata roznica. Jesli zatem u pacjenta pojawia si¢ takie objawy,
jak nudnosci (mdtosci), wymioty, bol brzucha i biegunka, nalezy przerwac przyjmowanie leku Colchicine
RPH i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lek Colchicine RPH moze powodowac ciezkie zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego prowadzace do
zmniejszenia liczby pewnych krwinek biatych (agranulocytoza), zmniejszenia liczby krwinek czerwonych
oraz wypetniajgcego je barwnika (niedokrwisto$¢ aplastyczna) i (lub) zmniejszenia liczby ptytek krwi
(matoplytkowos$¢). Pacjent powinien mie¢ regularnie wykonywane badania krwi w celu kontrolowania
ewentualnych odchylen od normy.

Jesli u pacjenta pojawig si¢ takie objawy, jak goraczka, zapalenie bltony §luzowej jamy ustnej, bol gardta,
przedtuzajace sie krwawienia, zwickszona sktonnos¢ do siniaczenia badz problemy skorne, nalezy przerwac
przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy ciezkiej choroby
krwi i lekarz by¢ moze bedzie w tym przypadku cheiat od razu wykonaé u pacjenta badania krwi (patrz
punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Jesli u pacjenta wystapi konieczno$¢ wykonania badania krwi lub moczu, nalezy wowczas poinformowac
lekarza o stosowaniu leku Colchicine RPH, gdyz lek ten moze wplywac na wyniki tych badan, np.
powodowac uzyskiwanie fatszywie dodatnich wynikow przy oznaczaniu w moczu liczby krwinek
czerwonych lub ilo$ci hemoglobiny. Colchicine RPH moze zaburza¢ wchlanianie z zotadka i jelit thuszczow,
sodu, potasu, azotu, ksylozy i innych cukrow.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku Colchicine RPH moga zwigksza¢ niektore leki. Wazne jest
zatem zapoznanie si¢ z podpunktami zatytutowanymi ,,Kiedy nie przyjmowa¢ leku Colchicine RPH” i
,,Colchicine RPH a inne leki”.

Jesli pacjent zglosi si¢ do innego lekarza lub zostanie przyjety do szpitala, powinien pamigta¢ o przekazaniu
informacji o przyjmowanych obecnie lekach.

Lek Colchicine RPH a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Przyjmowanie innych lekéw w okresie
stosowania leku Colchicine RPH moze wptywa¢ na dzialanie tego leku badz na dziatanie innych
jednoczesnie stosowanych lekow.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Colchicine RPH z ktorymkolwiek z wymienionych ponize;j
lekow, zwigksza si¢ prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozgdanych wywotanych dziataniem



toksycznym kolchicyny, a dziatania te mogg mie¢ powazny charakter i stanowic zagrozenie zycia. Nalezy

poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje:

- pewne antybiotyki, takie jak erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (leki stosowane
w leczeniu zakazen);

- leki przeciwzakazne, takie jak rytonawir, atazanawir, amprenawir, sakwinawir, nelfinawir,
fosamprenawir i indynawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV);

- cyklosporyne (lek stosowany w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepdw oraz w leczeniu
tuszczycy i reumatoidalnego zapalenia stawow);

- pewne leki stosowane w chorobach serca, takie jak werapamil, chinidyna i diltiazem;

- leki przeciwgrzybicze, takie jak itrakonazol, ketokonazol i flukonazol (leki stosowane w leczeniu
grzybic).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych wyzej lekow, lekarz moze wowczas podjaé decyzje

o zmodyfikowaniu dawki leku Colchicine RPH albo o tymczasowym wstrzymaniu jego stosowania. Jesli u
pacjenta wystepuje choroba watroby Iub nerek i przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych wyzej lekow, to

by¢ moze nie bedzie mogl przyjmowac leku Colchicine RPH.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow, rowniez powinien poinformowaé

o tym lekarza lub farmaceutg:

- tzw. leki sympatykomimetyczne (leki stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej i niedrozno$ci nosa),
gdyz Colchicine RPH moze nasila¢ dziatanie tych lekow;

- leki hamujgce czynnos¢ uktadu nerwowego (niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych
i problemoéw ze snem), gdyz Colchicine RPH moze zwigksza¢ podatno$¢ pacjenta na te leki;

- leki zaliczane do statyn i fibratow (stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), gdyz moze
to zwigkszac ryzyko wystapienia niektorych dziatan niepozadanych;

- aprepitatnt lub nefazodon, gdyZz moga one zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan toksycznych
wywotanych przez kolchicyng;

- witaming B12 z powodu niedokrwisto$ci, gdyz Colchicine RPH moze uniemozliwia¢ wchtanianie
witaminy B12.

Lek Colchicine RPH z jedzeniem i piciem
Sok grejpfrutowy moze zwigkszac¢ stezenie kolchicyny we krwi, narazajac pacjenta na ryzyko cigzkich
dziatan niepozadanych. Podczas stosowania leku Colchicine RPH nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w wieku rozrodczym

Leczenie dny moczanowey:

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng antykoncepcij¢ podczas leczenia i przez co najmniej
3 miesigce po zaprzestaniu leczenia lekiem Colchicine RPH dny moczanowej. Jesli w tym okresie cigza
nadal wystepuje, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem o ryzyku uszkodzenia ptodu.

Ciaza

Leczenie dny moczanowey:

Nie nalezy stosowa¢ Colchicine RPH, jesli pacjentka jest lub moze zaj$¢ w ciaze. Jesli podczas leczenia
lekiem Colchicine RPH lub w ciggu 3 miesiecy po zakonczeniu leczenia cigza wcigz wystepuje, nalezy
porozmawiac z lekarzem o ryzyku uszkodzenia ptodu.

Leczenie FMF:

Poniewaz nawet progresja FMF bez leczenia moze mie¢ negatywny wpltyw na cigzeg, stosowanie Colchicine
RPH w czasie cigzy powinno by¢ rozwazone w stosunku do potencjalnego ryzyka, a leczenie moze by¢
rozwazane w razie potrzeby kliniczne;.

Karmienie piersia
Substancja czynna kolchicyna przenika do mleka kobiet karmiacych piersia.
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Leku Colchicine RPH przeciw dnie nie nalezy stosowaé u kobiet karmigcych piersia.

W przypadku kobiet karmigcych piersig z FMF, nalezy zdecydowac, czy przerwac, czy wstrzymac karmienie
piersia, czy przerwac, czy wstrzymac si¢ od terapii kolchicyna, biorgc pod uwage korzysci z karmienia
piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

Plodnos¢

Leczenie dny moczanowej:

Pacjenci ptci meskiej nie powinni mie¢ dzieci w trakcie leczenia i przez co najmniej 6 miesi¢cy po
zaprzestaniu leczenia kolchicyng. Jesli w tym czasie cigza nadal wystepuje, nalezy porozmawiac z lekarzem
o ryzyku uszkodzenia plodu.

Leczenie FMF':

Poniewaz nawet progresja FMF bez leczenia moze prowadzi¢ do nieptodnosci, nalezy rozwazy¢
zastosowanie Colchicine RPH w odniesieniu do potencjalnego ryzyka i mozna rozwazy¢ leczenie, jesli
istnieje taka potrzeba kliniczna.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Colchicine RPH nie powinien mie¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Colchicine RPH zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ Colchicine RPH

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile tabletek przyjmowac i przez jak dtugi okres.

Substancja czynna tego leku — kolchicyna — moze by¢ bardzo toksyczna, w zwigzku z czym wazne jest,
aby pacjent nie przekraczat dawki przepisanej przez lekarza.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

Dna moczanowa u dorostych

Leczenie ostrego napadu dny moczanowe;j:

Zalecana dawka poczatkowa to 2 tabletki, a nastgpnie po godzinie 1 tabletka. Przez nastgpne 12 godzin nie
nalezy przyjmowac dalszych tabletek. Jesli po uplywie tego czasu nadal bedzie wystepowala taka
koniecznos$¢, leczenie lekiem Colchicine RPH mozna wowczas wznowié przy zachowaniu maksymalnej
dawki wynoszacej 1 tabletke trzy razy na dob¢ do momentu ztagodzenia objawow.

Leczenie nalezy zakonczyé¢, kiedy objawy ustapia albo kiedy taczna liczba przyjetych przez okres leczenia
tabletek wyniesie 12. W ciggu pojedynczego cyklu leczenia nie nalezy przyjmowac facznie wigcej niz 12
tabletek.

Nie nalezy rozpoczynaé kolejnego cyklu leczenia lekiem Colchicine RPH (ani innym lekiem zawierajacym
kolchicyng), jesli od zakonczenia poprzedniego cyklu nie mingty co najmniej trzy doby.

Dawka stosowana w zapobieganiu napadom dny moczanowej, jesli jej leczenie rozpoczeto od
stosowania innych lekéw:

Dawka zalecana to 1 tabletka dwa razy na dobe.

Lekarz poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo nalezy przyjmowac Colchicine RPH.

Pacjenci w podesziym wieku
Lek Colchicine RPH bedzie przepisywany z zachowaniem ostroznosci, a stan pacjenta bedzie doktadnie
kontrolowany przez lekarza.



Jesli u pacjenta wystepuje choroba neerk lub wqtroby
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Colchicine RPH lub wydtuzy¢ odstep miedzy dawkami, a pacjenta
nalezy doktadnie obserwowac pod katem dziatan niepozadanych.

Rodzinna gorgczka srodziemnomorska u dzieci i mlodziezy
Lek Colchicine RPH jest zalecany pacjentom pod nadzorem lekarza specjalisty posiadajacego wystarczajaca
wiedze¢ na temat rodzinnej gorgczki §rodziemnomorskiej. Dawka zalezy od wieku pacjenta, a zalecane dawki
poczatkowe to:

- u dzieci w wieku ponizej 5 lat — 1 tabletka raz na dobe,

- udzieci w wieku od 5 do 10 lat — 2 tabletki na dobg,

- udzieci w wieku powyzej 10 lat oraz mtodziezy — 3 tabletki na dobe.

Dawkowanie leku Colchicine RPH nalezy zwicksza¢ stopniowo do maksymalnie 4 tabletek na dobe. Lekarz
poinformuje pacjenta jak nalezy to zrobi¢. Za kazdym razem, gdy zwigkszana jest dawka, stan pacjenta
nalezy doktadnie kontrolowa¢ pod katem dziatan niepozadanych.

Poczawszy od dawki wynoszacej 2 tabletki na dob¢ lek mozna podawaé¢ w dawce pojedynczej albo podzieli¢
ja na dwie porcje i podawac je dwa razy na dobe — lekarz dziecka udzieli stosownych informacji na ten
temat.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Colchicine RPH

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz zalecana dawke leku Colchicine RPH albo jesli na przyktad dziecko
przypadkowo potknie lek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg niniejszg ulotke oraz cato$¢ niewykorzystanego leku
Colchicine RPH.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki lek Colchicine RPH moze by¢ bardzo toksyczny, nawet
spowodowac $mier¢. Wezesne objawy przedawkowania (ktore pojawiajg si¢ $rednio po 3 godzinach, cho¢
moga tez wystapi¢ pozniej) moga obejmowac nudnosci, wymioty, bol brzucha, krwista biegunke i spadek
ci$nienia tetniczego.

Pominig¢cie przyjecia leku Colchicine RPH

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku Colchicine RPH nalezy jg przyjac jak najszybciej. Nie
nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nie przyjmowac tabletek w
krotszych odstepach niz zalecit to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy
przerwacé stosowanie leku Colchicine RPH i natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub oddzialem
ratunkowym najblizszego szpitala:

. Nudnosci (mdtosci), wymioty, skurcze zotadka, bol brzucha i biegunka (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”). Wymienione dziatania niepozadane wystgpuja czesto (czyli u nie wigcej niz
1 na 10 oséb).

. Takie objawy, jak gorgczka, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, bol gardta, przedtuzajace si¢
krwawienia, wzmozona sklonnos$¢ do siniaczenia badz choroby skorne. Moga to by¢ objawy ciezkiego
schorzenia krwi spowodowanego zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego (patrz punkt 2
,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”). Wymienione dziatania niepozadane wystepuja rzadko (czyli nie
wigcej niz u 1 na 1000 osob).

. Bole migsniowe, kurcze miesni lub ostabienie sity miesniowej bez oczywistej przyczyny. Wymienione
dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czgsto (czyli u nie wigeej niz 1 na 100 osob).



Inne dzialania niepoZqdane, jakie mogq wystgpic:

Czesto (moga wystepowac nie wigcej niz 1 na 10 0sob):
- Nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, skurcze zotadka, bol brzucha.

Niezbyt czesto (mogg wystepowaé u nie wigcej niz 1 na 100 oséb):

- Zmniejszenie liczby krwinek biatych

- Wypadanie wloséw

- Miopatia; sztywnos$¢ migsni, ostabienie sity migsniowej, bole migsniowe.

Rzadko (mogg wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

- Zwigkszona liczba ptytek krwi

- Krwawienia z nosa

- Pokrzywka; wysypka majaca postaé ptaskiego zaczerwienienia skory pokrytego matymi, zlewajacymi
si¢ grudkami, czerwone lub purpurowe przebarwienia skory, zaczerwienie skory lub btony $luzowe;,
obrzeki

- Zaburzona zdolno$¢ do wytwarzania plemnikow (mata liczba plemnikéw w nasieniu).

Bardzo rzadkoe (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 000 oso6b):
- Uszkodzenie nerwow.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- Uszkodzenie watroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie . Dziatania niepozadane mozna tez zglasza¢
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych, Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu,
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Colchicine RPH
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i butelce
po skrécie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Colchicine RPH

- Substancja czynng leku jest kolchicyna. Kazda tabletka zawiera 500 mikrogramoéw kolchicyny.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian.
Jak wyglada Colchicine RPH i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Colchicine RPH maja posta¢ biatych lub zéttawych, obustronnie wypuktych tabletek
niepowlekanych (o $rednicy 5,5 mm) z wyttoczonym napisem ,,Evans 126” na jednej stronie i gtadkie na
drugiej stronie.

Tabletki dostepne sa w opakowaniach (butelkach polipropylenowych (PP)) posiadajacych zamknigcie z
HDPE zabezpieczajace przed otwarciem przez dzieci 1 dajace mozliwo$¢ zidentyfikowania proby naruszenia
jego integralnosci, zawierajacych po 20, 28, 30, 50, 60, 100 i 120 tabletek w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny
RPH Pharmaceuticals AB
Box 603

101 32 Sztokholm
Szwecja

Wytwérca/Importer
Recipharm Leganés S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13,
28914 Leganés

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja: Colchimex 500 mikrogram tabletter

Islandia: Colchimex 500 mikrégramma toflur
Dania: Colchimex 500 mikrogram tabletter
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