CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TESIN2 2 mg, tabletki
TESIN 5 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

TESIN 2
Jedna tabletka zawiera 2 mg terazosyny w postaci dwuwodnego chlorowodorku terazosyny.

TESIN 5
Jedna tabletka zawiera 5 mg terazosyny w postaci dwuwodnego chlorowodorku terazosyny.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

TESIN 2

Biate, okragte, dwuwypukte tabletki z nacigciem po jednej stronie i wytloczeniem ,2” po drugiej
stronie.

TESIN S
Biale, okragte, dwuwypukte tabletki z wyttoczeniem ,,5” po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie preparatu Tesin wskazane jest:
w leczeniu tagodnego lub umiarkowanego nadciénienia tetniczego

w leczeniu objawowym zaburzeri odplywu moczu spowodowanych fagodnym rozrostem gruczotu
krokowego (ang. BPH - benign prostatic hyperplasia)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli:
Leczenie nadcisnienia tetniczego

Dawkg terazosyny nalezy ustala¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Dla
roznych schematéw dawkowania dostgpne sa tabletki o odpowiedniej mocy.

Dawka poczatkowa dla wszystkich pacjentéw wynosi 1 mg przed snem. Dawki tej nie nalezy
przekracza¢ w pierwszym tygodniu leczenia. Pacjentéw nalezy poinformowag, aby stosowali sig do
zalecen w celu uniknigcia spadku cisnienia krwi po zazyciu pierwszej dawki leku. Dawke mozna
nastgpnie zwigksza¢ dwukrotnie w odstgpach tygodniowych az do uzyskania skutecznej kontroli
cisnienia tgtniczego.

Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 2 mg na dobe. Jednak u niektérych pacjentéw moze
by¢ konieczne zastosowanie wigkszej dawki. Maksymalna dawka wynosi 20 mg. W przypadku
réwnoczesnego stosowania innych lekéw przeciwnadcisnieniowych nalezy zmniejszyé dawke
terazosyny, ktéra w razie koniecznosci mozna ponownie zwiekszyé.



Leczenie objawowe zaburzen odplywu moczu spowodowanych fagodnym rozrostem gruczolu
krokowego

Dawke terazosyny nalezy ustala¢ w zaleznosci od indywidualnej reakeji pacjenta na leczenie.
Pacjentéw nalezy poinformowaé, aby stosowali sig do zalecen w celu uniknigcia spadku ciénienia krwi
po zazyciu pierwszej dawki.

Dawka poczatkowa dla wszystkich pacjentow wynosi 1 mg przed snem przez 7 dni. Dawki tej nie
nalezy przekraczaé w pierwszym tygodniu leczenia. Nastgpnie dawke¢ mozna zwigkszyé do 2 mg na
dobeg przez 14 dni, a potem do 5 mg na dobg przez 7 dni. Reakcjg na leczenie nalezy ocenia¢ po
czterech tygodniach. Na kazdym etapie zwigkszania dawki moga wystapié¢ przemijajace dziatania
niepozadane. Jezeli jakiekolwiek dzialania niepozadane beda sie utrzymywaly, nalezy rozwazyé
zmniejszenie dawki leku. :

Zazwyczaj zalecang dawka jest 5 mg jeden raz na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 10 mg.
Leczenie nadcisnienia tgtniczego terazosyna jest dlugotrwale i nie nalezy go przerywaé bez
porozumienia z lekarzem. Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia terazosyna, w razie jego
wznowienia nalezy ponownie zwigksza¢ dawke zaczynajac od 1 mg przed snem.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentow w podesziym wieku

Nie nalezy stosowa¢ terazosyny u pacjentéw ze zmniejszonym odplywem moczu lub bezmoczem,
badz w przypadku zaawansowanej niewydolnosci nerek.

Zmiana dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku nie jest wymagana.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wtroby

U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby terazosyng nalezy dawkowac ze szczegdlna
ostroznoscia, poniewaz ulega ona w znacznym stopniu metabolizmowi watrobowemu i jest wydalana
gléwnie przez drogi zotciowe. Z uwagi na brak klinicznych do$wiadczer u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby, nie zaleca sig stosowania terazosyny u tych pacjentéw.

Stosowanie u dzieci | miodziezy

Brak doniesien dotyczacych skutecznodet i bezpieczefistwa stosowania leku u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat, dlatego stosowanie terazosyny w tej grupie pacjentdw nie jest zalecane.

Spos6b podawania

Tabletki nalezy polykac w catodci, bez rozgryzania. Lek mozna przyjmowaé niezaleznie od positkéw.

4.3 Przeciwwskazania

*  Nadwrazliwo$¢ na terazosyng lub inne leki alfa-adrenolityczne o podobnej budowie, badz na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.
*  Omdlenia podczas oddawania moczu w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosei dotyczace stosowania

»Efekt pierwszej dawki” moze wystapi¢ po przyj¢ciu pierwszej dawki terazosyny lub w poczatkowym
okresie leczenia. Polega on na: znacznym spadku cisnienia tetniczego, zwlaszeza typu ortostatycznego
(zawroty glowy, zachwianie rownowagi, omdlenie). Zmniejszenie objetosci krwi krazacej, ograniczenie
spozycia soli i zaawansowany wiek (tj. 635 lat lub powyzej) zwiekszaja ryzyko wystapienia hipotonii
ortostatycznej. Nalezy pamigta, Ze reakcja ta moze réwniez wystapi¢ w przypadku wznowienia leczenia
terazosyna po kilkudniowej przerwie. Nalezy wowczas zastosowaé dawke poczatkowa 1 mg,

Omdlenie obserwowano u 1% pacjentéw w badaniach dotyczacych nadcisnienia. Szybkie zwiekszanie
dawki, jak réwniez stosowanie terazosyny z lekiem moczopednym i/lub innym lekiem
przeciwnadcisnieniowym moze by¢ przyczyng omdlenia. Omdlenie zwigzane jest ze znaczna
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hipotonia ortostatyczna, a w niektérych przypadkach poprzedzone jest tachykardia (120-160/min).
Hipotonia ortostatyczna jest najbardziej nasilona w krétkim czasie po przyjeciu terazosyny, natomiast
ryzyko omdlenia jest najwigksze po 60-90 minutach od podania leku.

Terazosyng nalezy stosowa¢ ostroznie u 0sob, u ktérych wystepuje sklonnos¢ do nadmiernego spadku
cisnienia tgtniczego.

Przed rozpoczeciem leczenia terazosyna tagodnego rozrostu gruczotu krokowego nalezy wykluczyé
nowotworowy charakter zmian. U pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego nalezy
wykona¢ wyjsciowy pomiar ci$nienia tgtniczego, a nastgpnie kontrolowaé jego wartosé, szezegdlnie
w okresach zwigkszania dawki. Nalezy réwniez rozwazy¢ ewentualne leczenie
przeciwnadci$nieniowe. Skutecznos¢ terazosyny w leczeniu fagodnego rozrostu gruczohu krokowego
nalezy ocenia¢ po uplywie 4-6 tygodni stosowania dawki podtrzymujace;.

Pierwsza dawke terazosyny pacjent powinien przyjaé przed snem, unikajac nagtych zmian pozycji
ciata lub czynnosci, ktore moga powodowaé zawroty glowy lub zmeczenie. Dotyczy to zwlaszcza
pacjentdw w podesziym wieku.

Z uwagi na dziatanie rozszerzajace naczynia krwionoéne, terazosyne nalezy stosowaé ostroznie
w nastgpujacych chorobach serca:

- obrzek pluc spowodowany zwezeniem zastawki aortalnej lub mitralnej

- niewydolnos¢ serca z wysoka pojemnoscia minutowa

- niewydolnosé prawokomorowa spowodowana zatorowoscia ptucna lub ptynem w osierdziu
- niewydolnos¢ lewokomorowa z niskim cisnieniem napetniania

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig wqtroby

Poniewaz terazosyna jest metabolizowana przede wszystkim w watrobie, nalezy ja stosowaé ze
szczegdlng ostroznoscia u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watrobys Z uwagi na brak
dos$wiadezen klinicznych u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnoéei watroby, nie zaleca sie
stosowania terazosyny u tych pacjentéw. U pacjentéw z lagodnym rozrostem gruczotu krokowego
1 objawami zastoju moczu w gérnym odcinku drég moczowych, przewlekltym zakazeniem drég
moczowych lub kamicg pecherza moczowego nie nalezy stosowaé terazosyny.

Nie nalezy stosowad terazosyny u pacjentdw ze zmniejszonym odptywem moczu lub bezmoczem
oraz w przypadkn zaawansowanej niewydolnosci nerek.

Preparat zawiera laktozg. Pacjenci z rzadkimi chorobami dziedzicznymi zwiazanymi z nietolerancja

galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zfym wchlanianiem glukozy lub galaktozy nie powinni
stosowacé tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowal pewna ostroznosé podczas stosowania terazosyny z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi, poniewaz obserwowano przypadki znacznej hipotonii. Po dodaniu do
schematu leczenia lekéw moczopednych lub przeciwnadcisnieniowych moze by¢ konieczne ponowne
ustalenie dawki.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania terazosyny z innymi lekami hamujacymi receptory
alfa-adrenergiczne.

Ponadto dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢ nasilone w przypadku jednoczesnego stosowania
terazosyny z lekami rozszerzajacymi naczynia i nitratami.

Podobnie jak w przypadku innych lekdw przeciwnadcisnieniowych, niesteroidowe leki stosowane
w chorobach reumatycznych lub estrogeny moga zmniejszaé dziatanie przeciwnadciénieniowe

terazosyny.

Leki sympatykomimetyczne moga zmnigjszac dziatanie przeciwnadcisnieniowe terazosyny, natomiast



terazosyna moze obnizaé ci$nienie krwi i zmniejszaé reakcje naczyniowa na dopaming, efedryng;,
adrenaline, metaraminol, metoksaming i fenylefryne.

Terazosyna moze wptywac na aktywnos$¢ reninowa osocza oraz na wydalanie kwasu
wanilinomigdalowego z moczem. Nalezy to uwzgledni¢ podczas interpretacji wynikéw badafi
laboratoryjnych.

Terazosyna zmniejsza wzrost ciénienia tgtniczego spowodowany dozylnym podaniem klonidyny.

4,6 Ciaia lub laktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania terazosyny u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego terazosyny, ale inne dzialania dotyczace proceséw
reprodukeyjnych obserwowano po zastosowaniu bardzo duzych dawek (patrz: pkt 5.3 Przedkliniczne
dane o bezpieczenstwie). Terazosyng mozna stosowaé w okresie ciazy jedynie w przypadku, gdy
ewentualne korzysci przewyzszaja ryzyko.

Dane z badan na zwierzgtach wykazaly, ze terazosyna moze wydluzac czas trwania ciagzy lub
hamowacé bole porodowe. Leku nie nalezy stosowaé na krétko przed porodem.

Nie wiadomo, czy terazosyna jest wydzielana do mleka kobiecego. Badania przedkliniczne wykazaly,
g terazosyna jest wydzielana do mleka u szczuréw. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas podawania
terazosyny kobietom Karmigcym piersia.

47 Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznymi i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Tesin wplywa na zdolnos¢ kierowania pojazdami i obshugiwania maszyn.

Z uwagi na ryzyko zawrotéw glowy, oszotomienia lub sennosci, pacjentéw nalezy ostrzec, aby
unikali kierowania pojazdami, obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu lub podejmowania

czynnosci o zwigkszonym ryzyku wypadkéw w ciagu 12 godzin od rozpoczecia leczenia terazosyna
oraz podczas zwigkszania dawki.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podobnie jak inne leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne, terazosyna moze wywolywaé
omdlenia. Wystepuja one przewaznie w ciggu 30-90 minut od przyjecia preparatu. Czasami omdlenie
moze poprzedzac tachykardia z czgstoscig uderzen serca 120-160 na minute. Po przyjeciu pierwszej
dawki moze wystgpi¢ hipotonia, ktéra moze powodowaé zawroty glowy, a w cigzkich przypadkach

omdlenie. W celu uniknigcia hipotonii, leczenie terazosyna nalezy rozpoczyna¢ od dawki 1 mg przed
snem.

Czgstos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych oparta jest na nastgpujacej klasyfikacji:

Czesto: > 1% do < 10%

Niezbyt czgsto: = 0,1% do < 1%

Rzadko: > 0,01% do <0,1%

Bardzo rzadko: < 0,01%, lacznie z pojedynczymi przypadkami

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: matoptytkowos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne



Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: nerwowosé, sennosé, parestezie
Niezbyt czesto: depresja

Zaburzenia oka:
Czesto: nieostre widzenie, zaburzenia widzenia barw

Zaburzenia serca:
Czesto: kolatanie serca, tachykardia, bdl w klatce piersiowej
Bardzo rzadko: migotanie przedsionkdw

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia:
Czesto: dusznoéé, obrzek blony Sluzowej nosa, zapalenie zatok, krwawienia z nosa

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:
Czesto: nudnoécei, zaparcia, biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Czgsto: swiad, wysypka
Niezbyt czgsto: pokrzywka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki facznej i kosci:
czesto: bole plecow

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: zakazenia drég moczowych i nietrzymanie moczu (opisywane gtéwnie u kobiet po
menopauzie)

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi:

Czgsto: impotencja

Niezbyt czgsto: zmniejszenie popedu plciowego
Rzadko: priapizm

Zaburzenia ogolne i zmiany w miejscu podania:

Czgsto: zawroty glowy, oszolomienie, omdlenia (zwlaszcza po szybkim wstaniu z pozycji lezacej lub
siedzace] — hipotonia ortostatyczna), ostabienie, obrzgk, bol gtowy, bl konczyn.

Niezbyt czesto: przyrost masy ciala, omdlenie.

Dodatkowe dzialania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu leku
do obrotu, ktorych zwiazek z zastosowaniem terazosyny nie zostat potwierdzony, obejmowaly: obrzek
twarzy, goraczka, bole brzucha, szyi i barku, rozszerzenie naczyn krwionoénych, zaburzenia rytmu
serca, suchos¢ w ustach, niestrawnos¢, wzdgcia, dng, bole stawéw, zapalenie stawow, choroby
stawdw, béle migsni, lgk, bezsennod¢, zapalenie oskrzeli, objawy grypopodobne, zapalenie gardia,
niezyt nosa, objawy przezigbienia, nasilony kaszel, pocenie si¢, zaburzenia widzenia, zapalenie
spojowek, szum uszny, czgste parcie na mocz.

Wyniki badani laboratoryjnych: w kontrolowanych badaniach klinicznych obserwowano parametry
laboratoryjne wskazujace na hemodylucjg (np. obnizona wartos¢ hematokrytu, hemoglobiny,
leukocytéw, biatka catkowitego i albumin). Leczenie terazosyna przez ponad 24 miesiace nie miato
istotnego wplywu na wyniki badania swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA).

4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrej hipotonii spowodowanej leczeniem terazosyna najwazniejsze jest podtrzymanie
czynnosci ukiadu krazenia. W celu normalizacji cisnienia krwi i tgtna, pacjent powinien lezec na
plecach. Jezeli takie postgpowanie jest nieskuteczne, nalezy przystapi¢ do leczenia wstrzasu z
zastosowaniem srodkow zwiekszajacych objetosé osocza, a nastgpnie lekéw kurczacych naczynia
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krwionosne. Nalezy przywroci¢ rownowagg wodno-elektrolitowa. Czynno$¢ nerek powinna by¢
kontrolowana, a w razie potrzeby nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace. Poniewaz terazosyna
jest w duzym stopniu zwiazana z biatkami osocza, zastosowanie dializy moze by¢ nieskuteczne.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlhasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptora alfa-adrenergicznego, kod ATC G04CA03
Kod ATC: C02CA

Terazosyna, substancja czynna preparatu Tesin, jest lekiem selektywnie blokujacym obwodowe
receptory alfa-1-adrenergiczne. Jej dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze byé wynikiem
zablokowania postsynaptycznych receptorow alfa-1-adrenergicznych, ktére prowadzi do rozszerzenia
naczyn krwionoénych, zmniejszenia catkowitego oporu obwodowego i powrotu zylnego. Terazosyna
jest dlugo dziatajacym lekiem doustnym, ktéry moze byé stosowany jeden raz na dobg u pacjentéw

z nadci$nieniem tetniczym. Diugotrwale leczenie terazosyng zwykle nie prowadzi do odruchowej
tachykardii, natomiast pojemno$¢ minutowa serca, perfuzja nerek i przesaczanie klebkowe rzadko
bywaja ziienione.

Pomimo braku wplywu na zasadniczy mechanizm patofizjologiczny fagodnego rozrostu gruczotu
krokowego (BPH) wykazano, ze terazosyna istotnie zwigksza przeplyw moczu i zmniejsza objawy
przeszkody podpecherzowej. Ponadto skutecznie tagodzi objawy zwigzane 2 BPH poprzez
zapobieganie stymulacji receptoréw alfa-1-adrenergicznych i wynikajacym stad skurczom migéniowki
gladkiej w obrgbie pecherza moczowego i sterczowego odcinka cewki moczowej. Poprawa
urodynamiczna moze by¢ pomocna w zmniejszeniu zakazenia drég moczowych. Lek nie wplywa
natomiast na wielko$¢ gruczotu krokowego.

Znaczace dzialanie przeciwnadcisnieniowe obserwowano po 3 godzinach od doustnego podania
terazosyny. Stwierdzono, ze dzialanie to utrzymuje si¢ przez 24 godziny po podaniu doustnym.

Nie badano wplywu terazosyny na czgstosé zachorowan i zgondw sercowo-naczyniowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Terazosyna szybko i prawie catkowicie wchiania sig z przewodu pokarmowego, niezaleznie od
spozycia positku. Biodostgpnos¢ wynosi 90%.

Poczatek i czas trwania dziatania

Po podaniu leku, srednie maksymalne stgzenie w osoczu wystgpuje w ciagu okolo 1 do 2 godzin.
Obecno$¢ terazosyny w osoczu mozna stwierdzié nawet po uplywie 36 godzin.

Dystrybucja, metabolizm i wydalanie

Terazosyna wiaze si¢ w 90-94% z biatkami osocza. Lek jest w znacznym stopniu metabolizowany

w watrobie w wyniku hydrolizy, demetylacji i dealkilacji. Zidentyfikowano pieé réznych metabolitdw.
Klirens osoczowy wynosi okoto 8¢ ml/min. Sredni okres péttrwania macierzystego zwiazku wynosi
12 godzin. 10% dawki terazosyny podanej doustnie wydala si¢ w postaci niezmienionej z moczem,

a 30% w postaci nieczynnych metabolitow. Wydalanie z katem stanowi 55-60% dawki doustne;j,

z czego 20% w postaci niezmienionej. Brak doniesien dotyczacych wydzielania terazosyny do mleka
matki. Wydaje sig, ze wydalanie terazosyny jest niezalezne od czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.



Badania mutagennosci przeprowadzone ir vitro i in vivo nie dowiodty genotoksycznego dzialania
terazosyny.

Zmniejszenie ptodnosei i zanik jader obserwowano u szczurow po wielokrotnym podawaniu dawek co
najmniej 20-30 razy wigkszych od zalecanej dawki maksymalnej u ludzi. W badaniach toksycznosci
reprodukcyjnej u szczurow 1 krélikéw po zastosowaniu dawek toksycznych dla matki (60-280 razy
wigkszych od zalecanej dawki maksymalnej u ludzi) obserwowano resorpcj¢ plodéw, zmniejszenie
masy ciala ploddw, zwigkszenie liczby dodatkowych Zeber i zmniejszona przezywalno$é
pourodzeniowa,

Nie wykazano dzialania rakotworczego terazosyny w badaniach u myszy i samic szczura. U sameow
szczura terazosyna wywolywata tagodne guzy rdzenia nadnerczy po zastosowaniu najwickszej dawki,

odpowiadajace) 175-krotnej wartosci dawki maksymalnej u ludzi. Kliniczne znaczenie tej obserwacji
nie jest znane.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

laktoza jednowodna
magnezu stearynian
skrobia kukurydziana
talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Blistry nalezy przechowywaé w opakowaniu
zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowania zawierajace 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 100, 10 x 20 i 10 x 28 tabletek

w blistrach PCW/PCWD/AL

Nie wszystkie wielkosci opakowan beda dostepne na rynku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegolnych wymagaf.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

HEXAL® POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa

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

Pozwolenie MZ nr:



10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



