CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamidum Farmacom, 1,5 mg, tabletki o przastym uwalnianiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka o przedionym uwalnianiu zawiera substagcgzynry 1,5 mgindapamidum
(indapamidu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przeditonym uwalnianiu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

» Leczenie nadénienia ttniczego pierwotnego, w monoterapii lub w skojaraeninnymi lekami
przeciwnaddinieniowymi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

1 tabletka (1,5 mg) raz na dgmajlepiej rano, niezataie od stopnia nadaiienia ttniczego,
potykat w cataci popijapc woda, nie rozgryza.

Po zastosowaniu wkszych dawek dziatanie przeciwnadgeniowe indapamidu nie zgksza sg,
a nasila s dziatanie moczogne.

Specjalne populacje

Osoby w podesztym wieku

U osob w podesziym wieku naleustalt poziom kreatyniny w osoczu majna uwadze wiek, mas
ciata i pte pacjenta. Pacjenci w podesztym wieku mpgzyjmowa indapamid pod warunkieme
czynna¢ nerek jest prawidtowa lub tylko nieznacznie zabuoe

Pacjenci z zaburzeniami czyrigowatroby
W cigzkich zaburzeniach czynéa watroby leczenie jest przeciwwskazane.

Niewydolna¢ nerek

W cigzkiej niewydolndci nerek (klirens kreatyniny parej 30 ml/min) leczenie jest
przeciwwskazane.

Tiazydy i diuretyki tiazydopodobne sv petni skuteczne jedynie w przypadku prawidiowy tylko
nieznacznie zaburzonej czyrigonerek.

Populacja pediatryczna
Dzieci i mtodzieg.




Indapamid nie jest zalecany do stosowania u dzmodziezy ze wzgédu na brak danych
o skuteczngéxi i bezpieczastwie w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

* nadwraliwos¢ na indapamid, na pozostate sulfonamidy lub naaktiwiek substang
pomocnica;

» cigzkie zaburzenia czynioi nerek;

» encefalopatia wtrobowa lub inne eizkie zaburzenia czynioi watroby;

* hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzenia

W przypadkach zaburaeczynndgci watroby, leki moczopdne o dziataniu podobnym do tiazydow
mog powodowad encefalopati watrobowa. Jezeli wystipia objawy encefalopatii natg natychmiast
odstawé lek moczogdny.

Specjalngrodki ostr@nasci dotyczce stosowania

Rownowaga wodno-elektrolitowa:

Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpocgiem leczenia naly oznaczy skzenie sodu w surowicy krwi, a ngphie
odpowiednio cgsto go kontrolowé Leczenie ktorymkolwiek lekiem moczegnym, take
indapamidem mze powodowa hiponatremg, czasem z powaymi konsekwencjami. Zmniejszenie
stezenia sodu meze by pocatkowo bezobjawowe i dlatego najeprowadzt jego regulara

kontrok, ktéra powinna b§ czstsza u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentdmarskdcia
watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Stgzenie potasu w 0soczu

Stosowanie lekbw moczegnych z grupy tiazydéw lub innych lekéw moczdpych o podobnym
dziataniu powoduje utratpotasu z moczem i zgkszone ryzyko wygpienia hipokaliemii. Nalzy
zapobiega wystapieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczegdlnie ucpEntow z grup podwiszonego
ryzyka takich, jak: pacjenci w podesztym wieku, jeaci niedaywieni lub leczeni wieloma lekami,
pacjenci z marskeia watroby, obrzkami i (lub) wodobrzuszem, pacjenci z chagoliedokrwieni
serca i niewydolniia serca. U pacjentow z hipokaliegwystpuje zwgkszone ryzyko
kardiotoksycznego dziatania glikozydow naparstritaz zaburzérytmu serca.

Zwigkszone ryzyko wymienionych zabufzerysiepuje take u pacjentéw z wydionym ods¢pem
QT, niezalenie od tego, czy wydienie odsipu QT jest wrodzone, czy jatrogenne.
Hipokaliemia, jak rownig bradykardia § czynnikami predysponagymi do wysépienia cezkich
zaburzé rytmu serca, w szczegolie do bezpérednio zagrazajacemuzyciu czstoskurczu typu
torsades de pointes.

Nalezy regularnie i odpowiednio ¢gto kontrolowa stzenie potasu w surowicy krwi; zaleca si
wykonanie oznaczeniaggkenia potasu w pierwszym tygodniu leczenia indapamid

Stgzenie wapnia w osoczu

Leki moczogdne z grupy tiazyddéw lub inne leki moczoime o podobnym dziataniu mgg
zmniejszé wydalanie wapnia przez nerki i powodawaeznaczne i przemijgge zwkkszenie jego
stezenia w osoczu krwi. Znaczna hiperkalcemiazenby¢ spowodowana nierozpozrewczenie]
nadczynnécia przytarczyc. Indapamid mie powodowa hiperkalcemy, totez przed wykonaniem
bada& czynndci przytarczyc naley odpowiednio wczanie odstawd ten produkt.



Stezenie glukozy we Krwi:
Nalezy odpowiednio cgsto kontrolowa glikemie u pacjentéw z cukrzyg szczegolnie
w przypadkach z hipokaliemi

Kwas moczowy:
U pacjentéw z hiperurykemimaze zwikszy sig sklonng¢ do napaddw dny moczanowe;j.

Wplyw lekébw moczopdnych na czynrig nerek:

Leki moczogdne z grupy tiazyddéw lub inne leki moczolme o podobnym dziatania sv petni
skuteczne tylko w przypadku prawidtowej lub niezzrde zaburzonej czyndo nerek (stzenie
kreatyniny w osoczu pofej 25 mg/l, tj. 22Qumol/l u dorostych). U pacjentéw w podesztym wieku
przy ocenie czynrigi nerek na podstawieegenia kreatyniny w surowicy, nate uwzgkdnic¢ wiek,
mas; ciata i pt€ pacjenta.

Zmniejszenie oljtosci krwi krazacej (hipowolemia), wtorne do utraty wody i sodu,wajane
stosowaniem leku moczegnego, powoduje zmniejszenie praegania ktbuszkowego wraz z
mozliwym zwickszeniem szenia mocznika i kreatyniny w surowicy krwi. Te pmagjace
zaburzenia czynrici nerek nie powodgjistotnych skutkow klinicznych u pacjentow z praiwisa
czynndcia nerek, ale magnasil& wczeniej istniepca niewydolna¢ tego narzdu.

Sportowcy:
Nalezy zwrocic uwag; sportowcow na taze produkt leczniczy zawiera substanciynra, ktéra mae

dawa pozytywny wynik w testach antydopingowych.

Laktoza:

Produkt zawiera lakt@zednowodi. Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczi nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésm ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki, ktérych nie naly stosowd jednoczenie z indapamidem

Zwigkszenie stzenia litu w surowicy, take z objawami przedawkowaniaz@é zastosowanie leku
moczogdnego jest konieczne, najeodpowiednio cgsto kontrolowa sizenie litu w surowicy krwi
i w razie konieczn<ri dostosowé dawki litu.

Leki, ktére naley stosowa ostranie z indapamidem

Leki wywotujacetorsades de pointes

- leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, hgdhinidyna, dizopiramid),

- leki przeciwarytmiczne klasy Il (amiodaron, alai, dofetilid, ibutilid),

- niektore leki przeciwpsychotyczne: pochodne fexayny (chlorpromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna),

- pochodne benzamidu (amisulpryd, sulpiryd, sultdptiapryd),

- pochodne butyrofenonu (droperidol, haloperidol);

- pozostate: bepridil, cizapryd, difemanil, erytrgcyna i.v., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksifloksacyna, wimka i.v.

Zwigkszone ryzyko komorowych zabufze/tmu serca, w szczegolée torsades de pointes
(hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka). Nalezapobiegé hipokaliemii lub § wyrownywa, w razie
konieczndci, przed rownoczesnym zastosowaniem tych lekowecgesg prowadzenie kontrolnych
bada lekarskich, okréanie stzen elektrolitbw oraz monitorowanie zapisu EKG. Zalsea



stosowanie produktow leczniczych, ktore nie aiendencji do wywotywania torsades de pointes w
razie wspotistnigjcej hipokaliemii.

NLPZ (stosowane systemowaodcknie z selektywnymi inhibitorami COX-2 i kwaseniicgowym w
duzych dawkach (> 3 g/deb:

Mozliwe zmniejszenie dziatania przeciwnadgeniowego indapamidu. U pacjentéw odwodnionych,
u ktérych zmniejszeniu ulega przeganie ktbuszkowe, wysfpuje zwikszone ryzyko ostrej
niewydolngci nerek. Nalgy odpowiednio czsto kontrolowa czynnd¢ nerek i stopig nawodnienia
pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE):

Ryzyko nagtej hipotensji i (lub) ostrej niewydokebnerek po rozpogziu podawania inhibitoréw
ACE z wspotistniggcym niedoborem sodu (w szczeg@loiou pacjentow ze zgzeniem gtnicy
nerkowej).

W nadcfnieniu ttniczym jesli uprzednie leczenie diuretykami mogto spowodéwaedobdr sodu,
zaleca si:
- odstawienie diuretyku na 3 dni przed rozgemozm leczenia inhibitorem ACE i (w razie potrzeby)
ponowne zastosowanie diuretyku alapcego s¢zenie potasu w 0soczu;
- lub podawanie wgpnie niskich dawek inhibitora ACE ze stopniowym @gizaniem
dawkowania.

W zastoinowej niewydolsa sercazaleca si rozpoczynanie leczenia od bardzo matych dawek
inhibitora ACE po ewentualnym zmniejszeniu dawkisstwvanego rownocgeie diuretyku
obnizajacego stzenie potasu w 0soczu.

We wszystkich przypadkazaleca si monitorowanie czynriei nerek (kreatynina w osoczu) w
pierwszych tygodniach leczenia inhibitorem ACE.

Inne produkty lecznicze wywolage hipokalemi: amfoterycyna B (i.v.), gliko- i mineralokortykaoid
(podawanie systemowe), tetrakozaktyd zdrgce srodki przeczyszczage:

Z powodu zwgkszonego ryzyka hipokaliemii najgkontrolow& stkzenie potasu i w razie
konieczndci, usuw& stwierdzone zaburzenia, szczegolnie u pacjentdngezénie leczonych
glikozydami naparstnicy. Zalecagstosowanie nied¢aiacychsrodkow przeczyszczagych.

Baklofen:
Nasila dziatanie przeciwnadaieniowe indapamidu.
Nalezy kontrolowa stopieér nawodnienia pacjenta i czynigmnerek

Preparaty naparstnicy:

Hipokaliemia w surowicy jest czynnikiem predyspaioyjm do wysipienia toksycznego dziatania
naparstnicy. Naley monitorowa stzenie potasu, odpowiedniogsto wykonywa badanie EKG i
jezeli konieczne, dostosowaawkowanie naparstnicy.

Leki, ktérych stosowanie z indapamidem aalboktadnie rozway¢

Leki moczogdne oszczdzapce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):

Stosowane w skojarzeniu z indapamidem zmniejsadg nie wykluczaj ryzyka wys#pienia u
niektorych pacjentow hipokaliemii, a takszczegolnie u pacjentow z zaburgorynndcia nerek lub
cukrzya - hiperkaliemii. Naley monitorowa stzenie potasu w surowicy, odpowiednigsio
wykonywa badanie EKG i jeeli jest to konieczne, zmiehsposob leczenia.

Metformina:



W przypadkach zaburaezynndci nerek zwazanych z stosowaniem lekéw moczdpych,
szczegolnie glowych, zwiksza st ryzyko wywotania przez metformgrkwasicy mleczanowej. Nie
nalezy stosowd metforminy, jeeli sizenie kreatyniny jest wksze nk 15 mg/l (135umol/l) u
mezczyzn i 12 mg/l (11@mol/l) u kobiet.

Srodki kontrastowe zawierage jod:

W przypadku odwodnienia wywotanego przez leki mpedoe zwegksza s¢ ryzyko ostrej
niewydolndci nerek, szczegdlnie po podaniuzgich dawelksrodkow kontrastowych. Przed podaniem
srodkow kontrastowych natg przywréct rownowag wodno-elektrolitow, przede wszystkim
odpowiednio nawadnia§ pacjenta.

Troéjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pochodne imipramineuroleptyki:
Nasilenie dziatania przeciwnadnieniowego indapamidu i zekszenie ryzyka objawowej, tad
ortostatycznej hipotonii.

Sole wapnia:
Zwigkszenie ryzyka hiperkalcemii, spowodowanej zmnejgem wydalania wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwkkszenia sgzenia kreatyniny, bez zmianyggenia cyklosporyny w surowicy, ta& u
pacjentow bez zaburaedéwnowagi wodno-elektrolitowe;.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd dziataniu ogélnym:
Zmniejszenie dziatania przeciwnagiuieniowego indapamidu (retencja wody i sodu podywpin
kortykosteroidow).

4.6 Wplyw na ptodna¢, cigze i laktacje

Cigza

Obowiazuje ogdlna zasadae naley unikat podawania diuretykdéw u kobiet wagy i nigdy nie
nalezy ich stosowé w leczeniu fizjologicznych obgkdéw cigzowych. Diuretyki mog powodowé
niedokrwienie ptodowo-teyskowe graace zaburzeniami wzrostu ptodu.

Laktacja
Nie zaleca si stosowania podczas karmienia pig(&ndapamid jest wydzielany do mleka matki).

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Niektore objawy zwizane z spadkiemgiienia ttniczego, szczegodlnie na patkau leczenia lub gdy
wiaczony zostanie dodatkowy lek przeciwnade@niowy, mog upcledza zdolng¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi uedzer w ruchu.

4.8 Dziatania niepgadane

Wigkszai¢ dziata niepazadanych dotycacych parametrow klinicznych i laboratoryjnych zsled
dawki.

Indapamid mee wywotywa ponizsze dziatania niegadane, ktére zaklasyfikowano wedtug
czgstasci wystgpowania, jak nagpuje: bardzo agsto & 1/10 przypadkdw), esto (od= 1/100 do <
1/10), niezbyt cgsto (0d= 1/1000 do < 1/100), rzadko (edl/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko
(< 1/10 000), cgstas¢ nieznana (brak mitiwosci oceny na podstawie dgpnhych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, ag@yibza, niedokrwiskd aplastyczna i
niedokrwist@¢ hemolityczna.



Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrdiwosci dotyczice gtownie skory, u pacjentow z predyspozycjamiehkcji
alergicznych i astmatycznych.

Zaburzenia metabolizmu i pgviania:

Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Czgstadé¢ nieznana: hipokaliemia, (Podczas hallenicznych hipokaliemi (skzenie potasu w osoczu
<3,4 mmol/l) obserwowano u 10%, <3,2 mmol/l - u gé&ejentow, po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po
12 tygodniach leczenia indapamidéradnie zmniejszenieg@tenia potasu w 0S0Czu wynosito

0,23 mmol/l. Nadmierna utrata potasu prowgdzdo hipokaliemii, szczegdlnieggkiej w przypadku
pacjentéw wysokiego ryzyka (patrz: Ostreria i specjalnérodki ostr@nosci).

Hiponatremia z towarzysea hipowolema, prowadzca do odwodnienia i hipotonii ortostatyczne.
Jednoczesna utrata jonow chlorkowychzemprowadzt do wtornej zasadowicy metabolicznej, ale
przypadki jej wysipienia @ rzadkie i mag niewielkie nasilenie.

Zwigkszenie stzenia kwasu moczowego i glukozy w osoczu krwi poddeazenia; zastosowanie
diuretykéw naley doktadnie rozway¢ u pacjentéw z dpmoczanow lub cukrzya.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: zawroty gtowy, bole gtowy, parestezje.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: arytmia.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: niedogienie.

Zaburzeniaotqdka i jelit:
Rzadko: nudngi, zaparcia, sucl$6 jamy ustnej.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia wtroby i drogzétciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czysopwatroby.

Czestas¢ nieznana: ryzyko rozwoju encefalopatitwobowej w razie wspotistnienia niewydokod
watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej:
Czsto: wysypka plamisto-grudkowa.
Niezbyt czsto: plamica.

Mozliwos¢ zaostrzenia przebiegu wéneej wystpujacego tocznia rumieniowatego uktadowego o
ostrym przebiegu.

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:
Rzadko: zmczenie.

4.9 Przedawkowanie
Indapamid jest nietoksyczny w dawkach do 40 m@#jrazy wikszych od terapeutycznej.
Objawy ostrego zatrucia to przede wszystkim zabuezgospodarki wodno-elektrolitowej

(hiponatremia, hipokaliemia).

Objawy



Wsréd objawdw klinicznych magpojawic sig nudndci, wymioty, hipotensja, skurcze gdniowe,
zawroty gtowy, zaburzenkwiadomaci, wielomocz lub sipomocz z maiwoscia przegcia w
bezmocz (wtérny do hipowolemii).

Leczenie

Wstepne postpowanie polega na szybkim usetiu przyjgtego produktu leczniczego ptukaniem
zotadka i (lub) podaniem ggla aktywowanego, a naphie na szybkim przywrdceniu rownowagi
wodno-elektrolitowej w wyspecjalizowanyndrodku.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki mocziipe tiazydopodobne; pochodne sulfonamidowe.
Kod ATC: C03B A11.

Indapamid jest lekiem moczegnym, wykazujcym réwniez wiasciwosci obnizajace cénienie krwi.
Jest nietiazydowpochodni sulfonamidovg o wiasciwosciach farmakologicznych zhthnych do
moczodnych lekéw tiazydowych, ktére dziadgpoprzez hamowanie reabsorpcji sodu w
proksymalnym odcinku dystalnych kanalikow nerkowyZivieksza to wydalanie nerkowe sodu i
chlorkow, a w mniejszym stopniu potasu i magnezzep co zwiksza s¢ objetos¢ wydalanego
moczu.

Badania kliniczne Il i 1l fazy wykazahge dziatanie przeciwnadgiieniowe indapamidu trwa 24
godziny. Dziatanie to wyspuje w dawkach, po ktérych dziatanie mocgdpe leku byto mato
nasilone.

Dziatanie przeciwnadgnieniowe indapamidu polega na rozszerzeniu obwodbuwmaczy
krwionasnych, zmniejszeniu catkowitego oporu haczyniowemaniejszeniu typowej dla pacjentéw z
nadcénieniem ttniczym nadreaktywni@i naczyh na dziatanie katecholamin.

Leki moczogdne z grupy tiazyddéw i tiazydopodobne stosowanawkaich wekszych nk zalecane
nie dziataj silniej przeciwnadaénieniowo, natomiast powodugwiekszenie cgstasci dziataa
niepazadanych.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca elgmy przez nadénienie ttnicze.

Wykazano réwnig, ze indapamid stosowany przez krégtiedni i dtugi okres u pacjentow
Z nadcénieniem, nie wptywa na metabolizm lipidéw eglowodandw, take u pacjentow z cukrzyd
nadcénieniem ttniczym.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Indapamid jest szybko i catkowicie wchtaniany zgwpdu pokarmowego. Maksymalnezgnie w
0soczu wysipuje po 12 godzinach od podania doustnego.dpast¢ biologiczna po podaniu
doustnym wynosi prawie 100%. Jednoczesne podgmi&armem luldrodkami zobagtniajacymi nie
wplywa na dosfpnas¢ biologiczry leku. Obecn&t pokarmu nieznacznie przyspiesza abset e
nie wptywa na ilé¢ wchtonietego leku.

Dystrybucja

Calkowita obgtos¢ dystrybucji wynosi 24 | do 60 |. Lek wie sk z biatkami osocza w 76% do 79%.
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 2# godzin §rednio 18 godzin).



Stan stacjonarny (stan wysycenia) jesagany po 7 dniach stosowania indapamidu. Po dawkach
wielokrotnych nie wysipuje kumulacja indapamidu.

Eliminacja

Okoto 60 do 70% podanej dawki wydalane jest z maceepostaci metabolitdéw, tylko 5 % w postaci
niezmienionej. Z katem wydalags?2% leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Indapamid podawany #dym gatunkom zwietg w dawkach 40 do 8000 razyakszych od
terapeutycznych stosowanych u ludzi, wykazywatlaag wigciwosci moczogdnych.

W badaniach toksyczgoi ostrej indapamidu podawanegazgimie lub dootrzewnowo najbardziej
zaznaczone byly objawy wynikgje z jego dziatania farmakologicznego tj. zwolngeoddychania i
rozszerzenie naczybwodowych.

Dziatanie karcinogenne

Badanie przeprowadzone na myszach i szczurachg pkzerywalnaici) nie wykazato rénicy w
ilosci przypadkéw guzow porgilzy grup otrzymuhpca lek i grum kontrolra.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, kopowidon, hypromeloza, magsézarynian, krzemionka koloidalna
bezwodna.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze porej 30°C.

Chroni odswiatta.

Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawart@é opakowania

Blister Al/PVC.
30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek).

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



FARMACOM Spoétka z o.0.

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12209

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

18.04.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



