CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plendil, 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Plendil, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 5 mg lub 10 mg felodypiny (Felodipinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 10 mg laktozy bezwodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

5 mg: Rézowe, okragte, dwuwypukte tabletki o srednicy 9 mm, z oznaczeniem A/Fm po jednej stronie
i 5 po drugie;j.

10 mg: czerwonawobrazowe, okragle, dwuwypukte tabletki o srednicy 9 mm, z oznaczeniem A/FE po
jednej stronie 1 10 mg po drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Nadci$nienie tetnicze.
e Dusznica bolesna stabilna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletki nalezy zazywac rano, potykaé, popijajac woda. Aby zachowa¢ wlasciwosci tabletek
(przedtuzone uwalnianie), nie wolno ich dzieli¢, kruszy¢ ani zu¢. Tabletki mozna zazywac na czczo
lub w trakcie lekkiego positku o matej zawartos$ci thuszczow 1 weglowodanow.

Dorosli

e Nadci$nienie tetnicze

Dawke nalezy okresli¢ indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczynaé od 5 mg raz na dobe.

W zaleznosci od reakcji pacjenta, dawke w razie potrzeby mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg lub zwigkszy¢
do 10 mg. Jesli jest to konieczne, mozna dotgczy¢ inny lek przeciwnadcisnieniowy. Zazwyczaj
stosowana dawka podtrzymujaca to 5 mg raz na dobe.

e Dusznica bolesna stabilna

Dawke nalezy okresli¢ indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od 5 mg raz na dobe i, w razie
potrzeby, zwickszy¢ dawke do 10 mg raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w wieku podeszltym nalezy rozwazy¢ zastosowania mniejszej dawki poczatkowe;j.

1(8)



Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow z zaburzona czynnoscia nerek.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby
U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby moze wystapi¢ zwigkszone stezenie felodypiny
W osoczu i stosowanie mniejszych dawek moze by¢ wystarczajace (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez
Istnieje ograniczone doswiadczenie z badan klinicznych dotyczace stosowania felodypiny u dzieci
i mtodziezy z nadci$nieniem tetniczym, patrz punkty 5.115.2.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na felodyping lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku.
Niewyrownana niewydolno$¢ serca.

Ostry zawal migsnia sercowego.

Dusznica bolesna niestabilna.

Cigza.

Hemodynamicznie istotne zwezenie zastawek serca.

Dynamiczne zwe¢zenie drogi odptywu krwi z serca.

Wstrzas kardiogenny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Felodypina moze powodowac znaczne niedocisnienie, a w konsekwencji tachykardi¢. Moze to
prowadzi¢ do niedokrwienia mig$nia sercowego u podatnych pacjentow.

Felodyping nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z tendencjg do wystepowania tachykardii.

Felodypina jest wydalana za pomocg watroby. W konsekwencji, u pacjentow z wyraznym
zaburzeniem czynnos$ci watroby oczekiwa¢ mozna zwigkszenia stgzenia terapeutycznego felodypiny
oraz silniejszej reakcji na lek. (patrz rowniez punkt 4.2).

Produktu Plendil nie nalezy stosowac u pacjentdow z dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje enzymatyczne
Substancje hamujace i pobudzajace aktywnos¢ izoenzymu 3A4 cytochromu P450 moga wplywac na
stezenie felodypiny w osoczu.

Interakcje prowadzqce do zwigkszenia stezenia felodypiny w osoczu

Wykazano, ze nast¢pujace substancje hamuja aktywno$¢ enzymatyczng, powodujac zwigkszenie
stezenia felodypiny w osoczu:

Cymetydyna

Erytromycyna

Itrakonazol

Ketokonazol

Inhibitory proteazy HIV(np. rytonawir)

Niektore flawonoidy obecne w soku grejpfrutowym

Interakcje prowadzqgce do zmniejszenia stezenia felodypiny w osoczu
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Nastepujace substancje indukujace aktywnos$¢ enzymatyczng powoduja zmniejszenie stezenia
felodypiny w osoczu:

Fenytoina

Karbamazepina

Ryfampicyna

Barbiturany

Efawirenz

Newirapina

Ziele dziurawca

Pozostale interakcje

Takrolimus: Felodypina moze zwigksza¢ stezenie takrolimusu. W przypadku jednoczesnego
stosowania nalezy monitorowac stezenie takrolimusu w osoczu, aby w razie potrzeby dostosowac jego
dawkowanie.

Cyklosporyna: Felodypina nie wptywa na stezenie cyklosporyny w osoczu.

Inne leki intensywnie wiazace si¢ z biatkami osocza: nie wydaje si¢, aby duzy stopien wigzania
felodypiny z biatkami osocza wptywal na niezwigzang z biatkami frakcje innych intensywnie
wiazacych si¢ z biatkami osocza lekow, takich jak warfaryna.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie nalezy stosowac felodypiny w czasie ciazy.

Karmienie piersig

Felodypina przenika do mleka kobiecego. Jednakze mato prawdopodobne jest, Zze stosowana

w dawkach terapeutycznych przez karmigce piersig matki felodypina ma jakikolwiek wplyw na
karmione dziecko. Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania felodypiny
u kobiet karmigcych piersia, aby okresli¢ ryzyko dla dziecka. Z tego wzgledu lek nie jest zalecany
w okresie karmienia piersig. Jesli jest konieczne kontynuowanie leczenia, to nalezy rozwazy¢
zaprzestanie karmienia piersia.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodno$¢ u ludzi (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania leku nalezy pamieta¢ o mozliwosci wystapienia zawrotow glowy i zmeczenia,
ktore moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak w przypadku innych lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne, felodypina moze
powodowac zaczerwienienie twarzy, bole glowy, uczucie kotatania serca oraz zawroty glowy

i zmeczenie. Wiekszo$¢ z tych objawdw jest zalezna od dawki i wystepuje na poczatku leczenia badz
po zwigkszeniu dawki. Jesli wystapia, sa zwykle przemijajace i o zmniejszajagcym si¢ nasileniu.
Podobnie jak w przypadku innych dihydropirydyn, u pacjentow leczonych felodypina wystapi¢ moga
zalezne od dawki obrzeki w okolicach kostek. Dziatanie to jest zwigzane z rozszerzeniem tgtniczek
przedwtlosniczkowych i nie jest zwigzane z uogoélnionym zatrzymaniem ptynéw w organizmie.
Doswiadczenia kliniczne wykazaty, ze okoto 2% pacjentdw musiato przerwac leczenie z powodu
obrzekéw w okolicach kostek.

3(8)



Tak jak w przypadku innych antagonistow wapnia, u pacjentow z przewleklym zapaleniem dzigset
i (lub) ozebnej moze dochodzi¢ do rozrostu dzigset. Rozrostowi dzigset mozna zapobiec, lub cofnaé

zmiany, przez stosowanie wlasciwej higieny jamy ustne;j.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej obserwowano podczas badan klinicznych oraz po

wprowadzeniu produktu na rynek.

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug nastepujacej czestosei:

Bardzo czesto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100
Rzadko >1/10000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10000
Tabela 1 Dzialania niepozadane
Czestosé Klasyfikacja uktadow Dziatania niepozadane
i narzadow
Bardzo czgsto Zaburzenia ogolne i stany Obrzgki obwodowe
W miejscu podania
Czesto Zaburzenia uktadu nerwowego | Bol glowy
Zaburzenia naczyniowe Zaczerwienienie twarzy
Niezbyt czgsto Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca
Zaburzenia uktadu nerwowego | Zawroty glowy, parestezja
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, bdl brzucha
Zaburzenia skory 1 tkanki Wysypka, §wiad skory
podskornej
Zaburzenia ogolne i stany Uczucie zmgczenia
w miejscu podania
Rzadko Zaburzenia naczyniowe Omdlenie
Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty
Zaburzenia Bol stawow, bol migsni
migsniowo-szkieletowe 1 tkanki
tacznej
Zaburzenia uktadu rozrodczego | Impotencja/zaburzenia potencji
i piersi
Zaburzenia skory 1 tkanki Pokrzywka
podskornej
Bardzo rzadko Zaburzenia zotadka i jelit Rozrost dzigsel, zapalenie
dziagset
Zaburzenia watroby i drog Zwigkszenie aktywnos$ci
z6tciowych enzymow watrobowych
Zaburzenia skory 1 tkanki Nadwrazliwo$¢ na $wiatto,
podskormej leukocytoklastyczne zapalenie
naczyn krwiono$nych
Zaburzenia nerek i drog Czgstomocz
moczowych
Zaburzenia ogolne i stany Reakcje nadwrazliwosci,
w miejscu podania np. obrzgk naczynioruchowy,
goraczka

4.9 Przedawkowanie
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Objawy
Przedawkowanie moze spowodowac nadmierne rozszerzenie naczyn obwodowych ze znacznym
niedocis$nieniem, a czasem bradykardia.

Postepowanie

Nalezy poda¢ wegiel aktywowany (carbo medicinalis). Jesli jest to konieczne, nalezy zastosowac
phukanie zotadka, nawet po dtugim czasie od zazycia leku.

W przypadku ci¢zkiego niedocisnienia nalezy wprowadzi¢ leczenie objawowe.

Pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji na plecach z uniesionymi nogami. W przypadku bradykardii nalezy
podac¢ dozylnie atroping w dawce 0,5 do 1 mg. Jesli nie jest to wystarczajace, nalezy zwigkszy¢
objetos¢ osocza podajac we wlewie np. glukoze, sol fizjologiczng lub dekstran.

Jesli powyzsze postgpowanie nie jest wystarczajace, mozna zastosowac leki sympatykomimetyczne
wplywajace glownie na aktywnos$¢ receptorow alfa-1-adrenergicznych.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagoni§ci wapnia
Kod ATC: CO8C A02

Felodypina jest antagonistag wapnia, o wybidérczym dzialaniu naczyniowym, przeznaczonym do
stosowania w nadcis$nieniu tetniczym i dusznicy bolesnej stabilnej. Substancja czynna, felodypina, jest
pochodng dihydropirydiny. Felodypina jest racematem.

Felodypina obniza ci$nienie tetnicze przez obnizenie oporu naczyn obwodowych. Felodypina
zmniejsza aktywnosc¢ elektryczng i kurczliwos¢ migsniowki gtadkiej naczyn przez dziatanie na kanaty
wapniowe w btonie komérkowej. Dzigki wysokiej selektywnosci w stosunku do migsni gtadkich

w tetniczkach felodypina w dawkach terapeutycznych nie wywiera wpltywu na kurczliwo$¢ serca

i przewodnictwo elektryczne w obrebie migsnia sercowego. Felodypina dziata rozkurczajgco na
gtadkie mig¢énie oddechowe. Doswiadczenia kliniczne wykazaty brak wplywu felodypiny na
mie$niowke przewodu pokarmowego. W trakcie badan dtugotrwatych nie zaobserwowano wptywu na
gospodarke lipidowa badz inne zaburzenia metaboliczne u pacjentéw z cukrzyca typu 2. Felodypina
moze by¢ stosowana w przypadku wspotistniejgcych chorob, takich jak zastoinowa niewydolnosé
serca, astma oskrzelowa, cukrzyca, dna i hiperlipidemia.

Mechanizm dzialania przeciwnadcisnieniowego

Felodypina obniza ci$nienie t¢tnicze przez zmniejszenie oporu naczyniowego. Podczas leczenia
preparatem Plendil uzyskuje si¢ obnizenie cis$nienia t¢tniczego w pozycji lezacej, siedzacej 1 stojacej
ciata, w spoczynku oraz podczas wysitku. Poniewaz felodypina nie powoduje zmniejszenia napi¢cia
$cian naczyn zylnych oraz nie wplywa na mechanizmy kontroli adrenergicznej, nie wywotuje
hipotonii ortostatycznej. Obnizenie ciSnienia krwi moze poczatkowo powodowaé przejsciowe
zwigkszenie czgstosci skurczow serca oraz pojemnosci minutowej serca. Zwigkszeniu czgstosci
skurczéw serca mozna przeciwdziata¢, podajac jednoczesnie z felodyping B-adrenolityki. Dziatanie
hipotensyjne i rozszerzajace naczynia, zalezy od stezenia felodypiny w osoczu. W stanie stacjonarnym
dziatanie felodypiny utrzymuje si¢ przez caty okres pomigdzy kolejnymi dawkami. Cisnienie t¢tnicze
pozostaje obnizone przez 24 godziny.

Leczenie felodyping powoduje zmniejszenie przerostu lewej komory.
Felodypina dziata diuretycznie i natriuretycznie, natomiast nie wplywa na wydalanie potasu.

Zmniejsza si¢ kanalikowa reabsorpcja sodu, co przeciwdziata zatrzymywaniu sodu i wody, ktore
obserwuje si¢ podczas stosowania innych lekow rozszerzajacych naczynia. Felodypina zmniejsza opor
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w naczyniach nerkowych i zwigksza perfuzje. Filtracja ktgbkowa nie jest zaburzona. Felodypina nie
wplywa na wydalanie albumin.

W badaniu HOT (Hypertension Optimal Treatment), obejmujacym 18 790 pacjentdw z nadciSnieniem
tetniczym niewielkiego badz umiarkowanego stopnia, felodypina byta stosowana w monoterapii albo
w skojarzeniu z B-adrenolitykiem i (lub) z inhibitorem konwertazy angiotensyny, i (lub) z lekiem
moczopednym. U 93% pacjentow nastgpito obnizenie cisnienia rozkurczowego do wartosci nie
wyzszych niz 90 mmHg.

W tym samym badaniu ryzyko wystapienia incydentow wiencowych u pacjentéw z cukrzyca typu

2 (n= 1501 o0s6b) bylo znaczaco (50%) mniejsze u 0sob, u ktorych cisnienie rozkurczowe nie
przekraczato wartosci 80 mmHg.

W badaniu STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2), przeprowadzonym

z udziatem 6614 chorych w wieku od 70 do 84 lat, zachorowalno$¢ i $miertelno$¢ z powodu chordb
sercowo-naczyniowych podczas leczenia dihydropirydynowymi lekami blokujacymi kanat wapniowy
byla poréwnywalna z leczeniem innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi, tj. inhibitorami konwertazy
angiotensyny, B-adrenolitykami i lekami moczopednymi.

Felodypina moze by¢ stosowana w monoterapii, a takze w skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi
ci$nienie, jak np. B-adrenolityki, leki moczopedne czy inhibitory konwertazy angiotensyny.

Istnieje ograniczone doswiadczenie w zakresie badan klinicznych dotyczacych stosowania felodypiny
u dzieci i mtodziezy z nadcisnieniem tetniczym. W randomizowanym, podwojnie §lepym,
3-tygodniowym badaniu grup rownolegtych z udziatem dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 16 lat,

z pierwotnym nadci$nieniem tetniczym, dziatanie przeciwnadci$nieniowe felodypiny stosowanej raz
na dobe w dawce 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) i 10 mg (n=31) bylto porownywalne do placebo (n=35).
W badaniu tym nie zdotano wykaza¢ skutecznos$ci felodypiny w obnizaniu ci$nienia t¢tniczego

u dzieci w wieku od 6 do 16 lat.

Nie badano dtugotrwatego wplywu felodypiny na wzrost, dojrzewanie i ogolny rozwdj. Nie ustalono
rowniez dtugoterminowej skutecznosci terapii przeciwnadcisnieniowej przeprowadzane;j

w dziecinstwie, majgcej zmniejszy¢ chorobowos¢ i $miertelno$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych
w wieku dorostym.

Mechanizm dziatania w dusznicy bolesnej

Mechanizm dziatania felodypiny w dusznicy bolesnej polega na poprawie bilansu tlenowego w sercu.
Felodypina powoduje rozszerzenie tetnic i tetniczek nasierdzia, dzieki czemu dochodzi do
zmnigjszenia oporu w naczyniach wiencowych, zwigkszenia przeptywu krwi w naczyniach
wiencowych i zwigkszenia zaopatrzenia mig$nia sercowego w tlen. Felodypina skutecznie
przeciwdziata skurczom naczyn wiencowych. Wywotane przez felodypine obnizenie ci$nienia krwi
prowadzi do zmniejszenia obcigzenia nastepczego lewej komory serca i zapotrzebowania migsnia
sercowego na tlen.

Felodypina poprawia tolerancj¢ wysitku i zmniejsza wystepowanie wysitkowych dolegliwosci
bolowych, powodowanych skurczem naczyn wiencowych. U pacjentéw z dusznicg bolesng wywotlang
skurczem naczyn felodypina zmniejsza objawowe i bezobjawowe niedokrwienie mig¢snia sercowego.
Obnizone cis$nienie krwi moze na poczatku leczenia powodowaé przemijajgce zwigkszenie czestosci
rytmu serca i pojemnosci minutowej. Skutkowi temu przeciwdziata jednoczesne podawanie
felodypiny i lekéw B-adrenolitycznych.

Dziatanie felodypiny wystepuje mniej wigcej po 2 godzinach od podania i utrzymuje si¢ przez

24 godziny.

U pacjentéw ze dusznica bolesng stabilng felodypina moze by¢ stosowana w monoterapii, a takze

w skojarzeniu z lekami B-adrenolitycznymi.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
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W tabletkach o przedluzonym uwalnianiu substancja czynna (felodypina) jest otoczona polimerem,
ktory w kontakcie z woda przybiera posta¢ zelowej otoczki, z ktorej felodypina jest stopniowo
uwalniana.

Wechianianie

Biodostgpnos¢ felodypiny wynosi okolo 15% i nie zalezy od przyjmowania preparatu wraz

z pokarmem. Wchianianie felodypiny ulega zaburzeniu w zaleznos$ci od rodzaju spozywanego
pokarmu, a maksymalnie st¢zenie felodypiny w osoczu moze zwigkszy¢ si¢ o mniej wigcej 65%.

Dystrybucja

Maksymalne stgzenie felodypiny w osoczu wystepuje mniej wiecej w ciggu 3 do 5 godzin po zazyciu.
Felodypina wigze si¢ z biatkami osocza w 99%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 10 I/kg mc. Okres
poltrwania felodypiny wynosi okoto 25 godzin, stan stacjonarny ustala si¢ po 5 dniach leczenia.

W trakcie dlugotrwatego leczenia nie dochodzi do kumulacji leku w organizmie. Klirens felodypiny
wynosi 1200 ml/min. U pacjentéw w wieku podeszlym i z zaburzeniem czynno$ci watroby warto$¢
klirensu jest mniejsza, co prowadzi do zwiekszenia stezenia leku w osoczu.

W badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem pojedynczej dawki (5 mg felodypiny w postaci

o przedtuzonym uwalnianiu), z udziatlem ograniczonej liczby dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 16
lat (n=12), nie wykazano widocznej zalezno$ci migdzy wiekiem a AUC, C,,,x lub okresem poéttrwania
felodypiny.

Metabolizm
Felodypina jest metabolizowana w watrobie, a jej metabolity nie sg czynne.

Eliminacja

Okoto 70% zazytej dawki jest wydalane w postaci metabolitow z moczem, pozostata czgs¢ jest
wydalana z katem. Mniej niz 0,5% zazytej dawki jest wydalane z moczem w postaci nie zmienione;j.
U pacjentéw z zaburzong czynno$cia nerek wiasciwosci farmakokinetyczne felodypiny nie zmieniajg
si¢. Moze jednak dochodzi¢ do niewielkiej kumulacji jej nieczynnych metabolitow. Felodypina nie
jest usuwana z organizmu podczas hemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki badan dotyczacych ogolnej toksycznosci,
genotoksycznosci i dzialania rakotworczego nie wykazaly szczegdlnego ryzyka dla ludzi.

W pojedynczych przypadkach leki blokujace kanal wapniowy wykazywaty dziatanie embriotoksyczne
i (lub) teratogenne, gtdwnie w postaci malformacji kosci dystalnych. W badaniach wptywu na
reprodukcj¢ obserwowano wydtuzenie czasu trwania cigzy i trudnosci w porodzie u szczuréw.

U krolikow obserwowano stabszy rozwdj paliczkéw dystalnych (prawdopodobnie jako nastgpstwo
zmniejszonej perfuzji w tozysku). Powyzsze obserwacje nie wykazuja bezposredniego dziatania
teratogennego felodypiny, jednak sugerujg wystepowanie zmian bedacych konsekwencja
podstawowego dziatania felodypiny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna,
makroglicerolu rycynooleinian, propylu galusan, glinu sodu krzemian, sodu stearylofumaran, wosk
Carnauba, mieszanina tlenkoéw zelaza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace 2 blistry po 14 tabletek (28 tabletek).

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje
Szwecja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
5 mg: R/3448
10 mg: R/3449

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

17-02-1995, 10-05-2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
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