CHARAKTERYTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kamiren XL, 4 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 4 mg doksazosyny (Doxazosinum) w postaci
doksazosyny mezylanu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 74,27 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu

Biale, okragte, obustronnie lekko wypukle tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Nadcisnienie tetnicze

Kamiren XL jest wskazany w leczeniu nadci$nienia tgtniczego. Moze by¢ stosowany w monoterapii
lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi, takimi jak diuretyki tiazydowe, leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne, antagonisci wapnia lub inhibitory konwertazy angiotensyny.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego

Kamiren XL wskazany jest w leczeniu objawdw klinicznych spowodowanych tagodnym rozrostem
gruczotu krokowego. Moze by¢ stosowany zardwno u pacjentdOw z nadci$nieniem tetniczym, jak i
pacjentéw z prawidtowym ci$nieniem tgtniczym. U pacjentdéw z nadci$nieniem tgtniczym moze
jednoczesnie obnizac ci$nienie tgtnicze. U pacjentéw z prawidlowym cisnieniem t¢tniczym, wplyw na
ci$nienie tetnicze krwi jest zazwyczaj klinicznie nieistotny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Nadcisnienie i tagodny rozrost gruczotu krokowego

Dawka poczatkowa produktu leczniczego Kamiren XL to 4 mg podawane raz na dobg. Dawka
dobowa wynoszaca 4 mg jest skuteczna u wigkszosci pacjentéw. Jezeli oczekiwane obnizenie
ci$nienia po 4 tygodniach leczenia jest niezadowalajace i jesli pacjent dobrze toleruje leczenie, dawke
mozna zwigkszy¢ do 8 mg raz na dobg. Maksymalna zalecana dawka dobowa to 8 mg podawane raz
na dobe.

Kamiren XL mozna przyjmowaé¢ w trakcie positku lub niezaleznie od positkow. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu.



Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Poniewaz nie stwierdzono zmian w parametrach farmakokinetycznych u pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci nerek, nie ma koniecznosci dostosowania dawki produktu leczniczego. Doksazosyna nie
ulega dializie.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ (patrz punkt
4.4).

Stosowanie u dzieci
Kamiren XL nie jest zalecany u dzieci, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos$¢ u pacjentow w tej grupie wiekowe;.

Spos6b podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

Doksazosyna jest przeciwwskazana:

- u pacjentoéw ze stwierdzona nadwrazliwo$cia na pochodne chinazoliny (np. prazosyna,
terazosyna, doksazosyna), lub ktdrakolwiek z substancji pomocniczych;

- u pacjentéw z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie;

- u pacjentdéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego i jednoczesnym przekrwieniem gornej
czg$ci drog moczowych, przewleklym zakazeniem drog moczowych lub kamieniami w
pecherzu moczowym,;

- u pacjentdw z niedroznoscia przewodu pokarmowego, przetyku Iub zmniejszona srednica
$wiatta przewodu pokarmowego w wywiadzie';

- w czasie karmienia piersia (patrz punkt 4.6)?;

- u pacjentow z niedoci$nieniem’.

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentdow z inkontynencja z przepetnienia lub
bezmoczem z postgpujaca niewydolnoscia nerek lub bez niej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Informacje dla pacjenta
Nalezy poinformowaé pacjentow o koniecznosci potykania tabletki w catosci. Tabletek nie nalezy
rozgryzaé, dzieli¢ ani kruszy¢.

Nieprawidtowo krotki czas pasazu przez przewod pokarmowy (np. po resekcji chirurgicznej) moze
skutkowa¢ niepetnym wchtanianiem. Ze wzgledu na dhugi okres pottrwania doksazosyny, kliniczne
znaczenie tego jest niejasne.

Rozpoczecie leczenia
W zwiazku z blokowaniem receptoréw alfa przez doksazosyng, u pacjentow moze wystapi¢
niedoci$nienie ortostatyczne objawiajace si¢ zawrotami glowy i ostabieniem a takze rzadko utrata

"Dla pacjentow przyjmujacych tylko tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.
2 Tylko w przypadku wskazania dotyczacego nadcis$nienia tgtniczego.

3 Tylko dla wskazania dotyczacego tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.



przytomnosci, w szczegdlnosci na poczatku leczenia. Dlatego tez w praktyce medycznej zaleca si¢
monitorowanie ci$nienia tetniczego krwi na poczatku leczenia w celu zminimalizowania mozliwos$ci
wystapienia skutkow ortostatycznych. Nalezy poinformowac pacjenta, by unikat sytuacji grozacych
urazem, jesli na poczatku leczenia doksazosyna pojawia si¢ zawroty glowy lub ostabienie.

Zastosowanie u pacjentow z ostrymi chorobami serca

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwnadci$nieniowych rozszerzajacych naczynia, w
praktyce medycznej zaleca si¢ ostroznos¢ przy podawaniu doksazosyny pacjentom z nastgpujacymi
ostrymi chorobami serca:

- obrzek pluc wynikajacy ze zwgzenia tetnicy lub zwezenia zastawki dwudzielnej;

- niewydolno$¢ serca przy wysokiej pojemnosci minutowej;

- niewydolno$¢ prawej komory zwiazana z zatorem ptucnym lub wysigkiem osierdziowym;

- niewydolno$¢ lewej komory przy niskim ci$nieniu napehniania.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq waqtroby

Tak jak w przypadku innych lekow w pelni metabolizowanych przez watrobg u pacjentoéw, u ktorych
wystepuja zaburzenia czynnosci watroby, doksazosyng nalezy podawaé z wyjatkowa ostroznos$cia. Ze
wzgledu na brak informacji klinicznych nie zaleca si¢ stosowania u pacjentow z ci¢zkimi
zaburzeniami czynnosci watroby.

Stosowanie z inhibitorami 5-fosfodiesterazy

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu doksazosyny z inhibitorem 5-
fosfodiesterazy (np. syldenafil, tadalafil i wardenafil), gdyz obydwa leki maja dziatanie rozszerzajace
naczynia krwiono$ne i moga u niektorych pacjentow wywota¢ objawy niedocisnienia. Aby
zmniejszy¢ ryzyko niedoci$nienia ortostatycznego, zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia inhibitorem 5-
fosfodiesterazy tylko wtedy, gdy w trakcie leczenia lekami alfa-adrenolitycznymi stan
hemodynamiczny pacjenta jest stabilny. Ponadto zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia inhibitorem 5-
fosfodiesterazy w najmniejszej mozliwej dawce oraz zachowywanie 6-godzinnej przerwy po podaniu
doksazosyny. Nie przeprowadzono badan z uzyciem lekow o zmodyfikowanym uwalnianiu
zawierajacych doksazosyne.

Stosownie u pacjentow poddawanych operacji zacmy

Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS, rodzaj
zespolu matej Zrenicy) obserwowano podczas operacji zaémy u niektorych pacjentow leczonych
obecnie lub wczesniej tamsulosyna. Zgtaszano réwniez pojedyncze przypadki wystgpowania
srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki podcezas leczenia innymi lekami alfa,-adrenergicznymi,
dlatego nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci wystapienia tego dziatania niepozadanego zwigzanego z
grupa lekow. IFIS moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby powiktan proceduralnych podczas operacji
za¢my. Podczas oceny przedoperacyjnej chirurg operujacy zacme oraz zespot okulistow powinni
ustali¢, czy pacjent, u ktorego zaplanowano operacj¢ za¢my, jest lub byt leczony lekami alfa;-
adrenergicznymi.

Kamiren XL zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie doksazosyny z inhibitorami 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil, tadalafil i
wardenafil) moze prowadzi¢ u niektdrych pacjentow do objawowego niedocisnienia (patrz punkt
4.4). Nie przeprowadzono badan z uzyciem lekéw o zmodyfikowanym uwalnianiu zawierajacych
doksazosyneg.



Wigkszos¢ doksazosyny (98%) w osoczu taczy sig z biatkami. Dane in vitro w ludzkim osoczu
wskazuja, ze doksazosyna nie wptywa na wiazanie digoksyny, warfaryny, fenytoiny lub indometacyny
z biatkami.

Doksazosyne w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu podawano w warunkach klinicznych
z diuretykami tiazydowymi, furosemidem, lekami beta-adrenolitycznymi, niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, antybiotykami, doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, lekami zwigkszajacymi
wydalanie kwasu moczowego i przeciwzakrzepowymi, bez dziatan niepozadanych wynikajacych z
interakcji. Nie ma jednak danych ze specyficznych badan dotyczacych interakcji lekow.

Doksazosyna nasila dzialanie obnizajace ci$nienie tgtnicze krwi innych lekow alfa-adrenolitycznych i
innych lekow przeciwnadci$nieniowych.

W randomizowanym badaniu klinicznym metoda otwarta z kontrola placebo przeprowadzonym na 22
zdrowych ochotnikach plci meskiej, podawanie pojedynczej dawki 1 mg doksazosyny w pierwszym
dniu czterodniowego schematu leczenia doustna cymetydyna (400 mg dwa razy na dobg) powodowato
wzrost sredniego AUC doksazosyny o 10% oraz brak statystycznie istotnych zmian §redniej wartosci
Cinax Oraz $redniego czasu poéttrwania doksazosyny. Zwigkszenie o 10% Sredniej wartosci AUC
doksazosyny podawanej z cymetydyna miesci si¢ w zakresie odchylenia miedzyosobniczego $redniej
warto$ci AUC doksazosyny podawanej z placebo (27%).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciqza

Wskazanie dotyczace nadci$nienia tetniczego
Ze wzgledu na brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z udziatem kobiet w ciazy nie

ustalono bezpieczenstwa stosowania doksazosyny w ciazy. Z tego powodu, podczas ciazy
doksazosyng stosowaé mozna tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko. Mimo
braku dziatania teratogennego w badaniach na zwierzgtach, obserwowano zmniejszenie
przezywalnosci ptodow zwierzat po zastosowaniu bardzo duzych dawek (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersiq

Kobiety karmiace piersia powinny zaprzesta¢ karmienia, je§li wymagane jest leczenie doksazosyna
(patrz punkt 5.3).

Doksazosyna jest przeciwwskazana w czasie karmienia piersia, gdyz ulega kumulacji w mleku samic
szczurow; brak informacji na temat przenikania doksazosyny do mleka kobiet karmiacych piersia.

Wskazanie dotyczace tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zwtaszcza na poczatku leczenia produktem leczniczym Kamiren XL moga pojawic¢ sig zaburzenia
zdolnos$ci prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn (zawroty gtowy). W tym okresie nie jest
zalecane wykonywanie tych czynno$ci.

4.8 Dzialania niepozadane

Czegstos$¢ dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco:
- bardzo czgsto (>1/10)

- czesto (>1/100 do <1/10)

- niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

- rzadko (=1/10 000 do <1/1000)



- nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podatnie dostgpnych danych).

Czgsto Niezbyt czesto Bardzo rzadko Nieznana
Zakazenia i Zakazenia drog
zarazenia oddechowych,
pasozytnicze zakazenia drog
moczowych
Zaburzenia krwi i Leukopenia,
uktadu chlonnego matoptytkowosé
Zaburzenia uktadu Polekowe reakcje
immunologicznego nadwrazliwo$ci
Zaburzenia Jadlowstret, dna,
metabolizmu 1 zwiekszone
odzywiania faknienie
Zaburzenia Lek, depresja, Pobudzenie,
psychiczne bezsenno$¢ nerwowos¢
Zaburzenia uktadu | Zawroty glowy, Udar naczyniowy | Zawroty glowy
nerwowego bole glowy, mozgu, zZwigzane z
sennos¢ niedoczulica, postawa ciata,
omdlenie, drzenie | parestezje
Zaburzenia oka Zaburzenia Srédoperacyjny
widzenia zespot wiotkiej
teczowki (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia uchai | Zawroty glowy Szum w uszach
btednika pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia serca Palpitacje, Dlawica Bradykardia,
tachykardia piersiowa, zawat arytmie serca
mig$nia sercowego
Zaburzenia Niedoci$nienie Uderzenia goraca
naczyniowe ortostatyczne,
niedoci$nienie
Zaburzenia uktadu | Zapalenie Krwawienie z nosa | Skurcz oskrzeli
oddechowego, oskrzeli, kaszel,
klatki piersiowej i | duszno$¢,
srodpiersia zapalenie btony
$luzowej nosa
Zaburzenia Bo1 brzucha, Zaparcia,
zotadka i jelit niestrawnos¢, biegunka, wzdgcia
suchos¢ btony z oddawaniem
sluzowej jamy wiatrow, wymioty,
ustnej, nudnosci zapalenie Zzotadka i
jelit
Zaburzenia Nieprawidtowe Cholestaza,
watroby i drog testy czynnosci zapalenie
zotciowych watroby watroby,
z6laczka
Zaburzenia skory i | Swiad Wysypka skorna Lysienie,
tkanki podskorne;j plamica,
pokrzywka
Zaburzenia Bol plecow, bol Bol stawow Kurcze mig$ni,
mig$niowo- migs$ni ostabienie sity
szkieletowe i migsniowej
tkanki tacznej




Zaburzenia nerek i | Zapalenie Bolesne Zaburzenia
drog moczowych | pecherza, oddawanie moczu, | mikcji,
nietrzymanie krwiomocz, czeste | oddawanie
moczu oddawanie moczu | moczu w nocy,
wielomocz,
zwigkszona
diureza
Zaburzenia uktadu Impotencja Ginekomastia, Wytrysk nasienia
rozrodczego i priapizm wsteczny
piersi
Zaburzenia ogdlne | Astenia, bol w Bol, obrzek twarzy | Zmeczenie, zte
i stany w miejscu | klatce piersiowe;j, samopoczucie
podania objawy
grypodobne,
obrzeki
obwodowe
Badania Zwigkszenie masy
diagnostyczne ciala

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego Kamiren XL sa podobne do
dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem doksazosyny w postaci tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu.

4.9 Przedawkowanie

Jesli przedawkowanie spowoduje niedoci$nienie, pacjenta nalezy natychmiast utozy¢ w pozycji na
wznak, z glowa nizej. W poszczegodlnych przypadkach mozna tez zastosowac inne $rodki pomocy.
Poniewaz doksazosyna w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, nie zaleca si¢ wykonywania
dializy.

5. WELASNOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasnoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwadrenergiczne o dziataniu obwodowym;
kod ATC: C02CA.

Doksazosyna jest selektywnym dlugo dziatajacym antagonista postsynaptycznych receptoréw o,
-adrenergicznych.

Obniza ci$nienie tetnicze poprzez zapobieganie skurczowi migsni gladkich naczyn obwodowych,
przez co zmniejsza catkowity obwodowy opdr naczyniowy. Pacjenci z nadci$nieniem tgtniczym,
ktorzy przyjmuja Kamiren o natychmiastowym uwalnianiu, moga zastapi¢ go produktem leczniczym
Kamiren XL w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
leczenia nie zmienia si¢. Nawet podczas dlugotrwalego stosowania nie rozwija si¢ tolerancja na
doksazosyne.

Doksazosyna zmniejsza st¢zenie cholesterolu catkowitego, LDL-cholesterolu, triglicerydow i
powoduje zwigkszenie stezenia HDL-cholesterolu w surowicy krwi.

Doksazosyna zwigksza wrazliwo$¢ tkanek na insuling u pacjentdow, u ktérych wrazliwo$¢ na insuling
jest zaburzona. Zmniejsza agregacj¢ ptytek. Podczas dlugotrwatego stosowania hamuje przerost lewej
komory serca. Doksazosyng mozna stosowac u pacjentow z niewydolnoscia nerek, astma, cukrzyca,
dna moczanowa oraz pacjentoéw w podeszlym wieku. Dzialanie doksazosyny utrzymuje sig przez
ponad 24 godziny. Pelne dziatanie rozwija po kilku tygodniach regularnego stosowania.




Doksazosyna zapobiega skurczowi migéni gladkich szyi pgcherza moczowego oraz migsni gruczotu
krokowego, ktére otaczaja i uciskaja cewke moczowa. Dzigki dziataniu relaksujacemu na migsnie,
mikcja jest utatwiona, co znaczaco zmniejsza ucigzliwe objawy obserwowane w tagodnym rozroscie
gruczotu krokowego. Korzystny wplyw na te objawy wystepuje juz w ciagu dwoch pierwszych
tygodni leczenia i zwigksza si¢ w czasie dalszego leczenia. W poréwnaniu do tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu maja lepszy stosunek
skutecznosci do bezpieczenstwa. Wplyw produktu leczniczego na prawidtowe cis$nienie tetnicze jest
nieistotny. Istniejaca dysfunkcja seksualna moze ulec poprawie. Doksazosyna zwigksza aktywnos$¢
tkankowego aktywatora plazminogenu i sporadycznie aktywnos¢ reninowa osocza.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Produkt leczniczy Kamiren XL, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, tatwo wchtania si¢ po
podaniu doustnym. Doksazosyna stopniowo osiaga maksymalne stgzenie w osoczu krwi po 8-9
godzinach. Maksymalne st¢zenie doksazosyny w osoczu krwi po podaniu tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu to w przyblizeniu jedna trzecia st¢zenia osiaganego podczas podawania tabletek o
natychmiastowym wchtanianiu. St¢zenie po 24 godzinach jest podobne dla obu postaci
farmaceutycznych. Dlatego tez profil stezenia doksazosyny w osoczu krwi jest bardziej wyrownany, a
stosunek st¢zenia maksymalnego do minimalnego w osoczu krwi wynosi mniej niz potowe wartosci
charakterystycznej dla postaci o natychmiastowym uwalnianiu.

W stanie rownowagi dynamicznej dostgpnos¢ biologiczna doksazosyny w produkcie leczniczym
Kamiren XL, w porownaniu do postaci standardowej, wynosita 54% po dawce 4 mg.

Metabolizm/eliminacja
We krwi doksazosyna jest prawie catkowicie zwiazana z biatkami osocza (98%). Jest intensywnie

metabolizowana droga O-demetylacji i hydroksylacji. Usuwanie leku z osocza przebiega dwufazowo,
okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 22 godziny, co umozliwia podawanie raz na dobg. Mniej
niz 5% przyjetej dawki zostaje wydalone w postaci niezmienione;j.

Wiasciwosci farmakokinetyczne doksazosyny u pacjentdw w podesztym wieku lub z niewydolno$cia
nerek nie r6znig si¢ w sposdb znaczacy od wiasciwosci farmakokinetycznych u mtodszych pacjentéw
lub u 0s6b z prawidtowa czynnoscia nerek.

U pacjentéw z niewydolnos$cia watroby lub stosujacych leki zmieniajace metabolizm watrobowy (np.
cymetydyng), AUC (pole pod krzywa zalezno$ci stgzenia od czasu) doksazosyny uleglo zwigkszeniu,
a klirens zmniejszeniu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace bezpieczenstwa farmakologicznego, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniaja zadnego
szczegoOlnego zagrozenia dla czlowieka (patrz rowniez punkt 4.6).

Doksazosyna ulega kumulacji w mleku szczuréw, osiagajac stgzenia do 20 razy wigksze niz w osoczu
krwi.

6. WELASCIWOSCI FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza

Wapnia wodorofosforan bezwodny

Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian



Sktad otoczki: Opadry White Y-1-7000:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku
Opakowania: 30, 60 lub 90 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12643

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.02.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.08.2012
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