CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pabi-Dexamethason, 500 mikrogramgw), tabletki
Pabi-Dexamethason, 1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera 500y lub 1 mg deksametazofiDexamethasonuyraz substangjpomocnicz
biologicznie czyna laktoz; odpowiednio 82 mg i 92 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choroby reaguce na leczenie glikokortykosteroidami. Pomocniczkontroli obrzku mozgu.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawki ustala si indywidualnie zalenie od cgzkosci choroby i reakcji pacjenta na leczenie.

W szczegdlnych przypadkach, jak na przyktad stesiana obrazu klinicznego pacjentaz@o
wystapi¢ konieczné¢ podania wikszej dawki deksametazonuzdk w ciagu kilku dni nie wysipi
pozytywna reakcja na leczenie nal@rzerwa stosowanie glikokortykosteroidow.

Dorasli: zwykle od 0,5 mg do 10 mg na dpbaleznie od rodzaju choroby.

W przypadku niektérych pacjentéw trezaistnié koniecznéé czasowego zwkszenia dawki. Po
uzyskaniu pgadanego efektu leczniczego natestopniowo zmniejszadawlke do najmniejszej
skutecznej dawki i kontynuowabserwagj pacjenta (patrz punkt 4.4).

W krétkim tescie supresji deksametazonem stosujel sng deksametazonu o godzinie 23.00

i 0znacza stenie kortyzolu w osoczu krwi pobranej ngsiego dnia rano. Pacjentéw, u ktérych nie
zaobserwowano wzrostwsenia kortyzolu mena podda testowi diiszemu. Pacjentowi podaje si
wowczas 0,5 mg co 6 godzin przez 2 doby. Wemastch 2 kolejnych dniach podaje sio 6 godzin
po 2 mg deksametazonu. Oznaczadsibowe wydalanie 17- hydroksysteroidéw z moczedobie
poprzedzajcej prole oraz w 2 i 4 dobie testu.

Dzieci: od 0,01 mg do 0,1 mg/ kg masy ciafa.

Dawki glikokortykosteroidéw ustalaesha podstawie indywidualnej reakcji pacjenta nadede.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na deksametazon lub kigolwiek substangj pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1.
Uktadowe zakaenia, o ile nie jest stosowane leczenie przeciwzakawe.
Szczepieniaywymi szczepionkami u pacjentéw leczonych dawkammunosupresyjnymi.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentow i (lub) ich opiekunow naleuprzedzt o mazliwosci wystapienia psychiatrycznych dziata
niepazadanych (patrz punkt 4.8). Objawy wygstija zwykle w chgu kilku dni lub tygodni od
rozpoczcia leczenia. Ryzyko ich wygtienia zwgksza st wraz ze zwgkszeniem dawki i diugimia
leczenia (patrz punkt 4.5), jednak wiedk@awki nie pozwala przewidzieigzkosci i dtugasci
trwania reakcji. WEkszai¢ objawow ustpuje po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu deksazuiu,
moze by jednak konieczne zastosowanie specyficznego lexzNalery zackci¢ pacjentéw i (lub)



ich opiekundéw do korzystania z porady lekarskigj gdsapi pogorszenie objawow
psychologicznych, szczegdlnie w przypadku abnia nastroju i wyapienia myli samobdjczych.
Pacjentow i (lub) ich opiekunéw naletakze poinformowa o mazdiwosci wystapienia zaburze
psychicznych w trakcie lub zaraz po odstawieniusdetetazonu, mima takie reakcje opisywane s
niezbyt czsto. Naley zachowa szczegdéla uwag rozwazajac zastosowanie glikokortykosteroidéw
u pacjentéw z aktywnymi postaciami choréb psychychrz kiegu cyklofrenii, uwzgtdniajac
choroby depresyjne, maniakalno-depresyjne i psychteroidowe.

Dziatania niepgadane mana zminimalizowa poprzez stosowanie hajmniejszej skutecznej dawki
przez najkrétszy okres czasu i przez stosowanieaggamej dawki dobowej jako pojedynczej dawki
podawanej rano lub §& to mozliwe co drugi dzié. Aby dobr& odpowiedni dawk; konieczne jest
czeste monitorowanie stanu klinicznego pacjenta.

Odstawienie deksametazonu
W trakcie diugotrwatego stosowania glikokortykostddw rozwija s¢ niewydolna¢ kory nadnerczy,
ktora mae utrzymywa sie przez rok po zakixzeniu leczenia.
Po diugotrwatym leczeniu odstawienie glikokortylasidow zawsze musi przebiggstopniowo, aby
unikma¢ ostrej niewydolnéci kory nadnerczy. Dawknalery zmniejsza stopniowo w cigu tygodni
lub miesécy zalenie od stosowanej dawki i okresu leczenia.
Pacjent, ktory otrzymywat dawkwieksz niz fizjologiczna (okoto 1 mg deksametazonu) w okresie
dtuzszym ni 3 tygodnie nie powinien nagle odstéweku. Sposdb zmniejszania dawki
glikokortykosteroidow naley uzaleni¢, w duzej mierze, od prawdopodoldgtwa nawrotu choroby.
W trakcie odstawienia konieczna jest kliniczna @cstanu pacjenta. dieprawdopodobiéastwo
nawrotu choroby jest mate, ale istnigatpliwosci dotyczce supresji osi podwgorze-przysadka-
nadnercza stosowana dawkazeby od razu zmniejszona do dawki fizjologicznej, dalsz
zmniejszanie dawki powinno przebi€gaolniej.
Nagte przerwanie leczenia w przypadku stosowarkaateetazonu w dawce doboweghszej niz
6 mg przez 3 tygodnie, u gkszaci pacjentéw, prawdopodobnie nie doprowadzi doi&tinie
istotnego zahamowania osi podwzgérze-przysadkaerada.
Stopniowe odstawienie glikokortykosteroidéw rigleozwazy¢ w przypadku niej wymienionych
grup pacjentéw, nawet§k deksametazon stosowano krocej Bitygodnie:
- pacjenci, ktorzy powtdrnie stosowali glikokortykestidy, szczegolnie w okresie dazym ni
3 tygodnie,
— pacjenci, ktérym przepisano leczenie krotkotrwateiagu roku od zakaczenia leczenia
diugotrwatego (miegce lub lata),
— pacjenci, u ktérych wyspuje niewydolné¢ kory nadnerczy z przyczyn innychzrierapia
glikokortykosteroidami,
— pacjenci otrzymujcy deksametazon w dawcegkszej nz 6 mg na doé,
pacjenci przyjmujcy drug dawk: leku po potudniu.
Choroby wspolistnieice, uraz lub zabieg operacyjny w przypadku diugakego leczenia mag
wymaga czasowego zwkszenia dawki.
Jeili przerwanie stosowania glikokortykosteroidéw mpstv czasie ich diugotrwatego stosowania
moze by konieczne okresowe wznowienie leczenia.
W celu zmniejszenia ryzyka zgzianego ze stosowaniem glikokortykosteroidéw pacjpowinni
otrzyma specjala karte zawierajca zalecenia lekarza, nagwtosowanego leku oraz informacje o
sposobie jego stosowania i okresie leczenia.

Dzialanie przeciwzapalne/ immunosupresyjne, infekg

Podczas stosowania kortykosteroidowzmavystpi¢c zmniejszona oporié i trudnasci z lokalizacy
infekcji. Kortykosteroidy mog maskowa pewne objawy zapalenia lub infekcjigsto objawy mog
by¢ nietypowe, a ezkie zakaenia jak posocznica i gtlica mog, oshgna¢ powany stopié
Zaawansowania zanim zosjadiagnozowane.

Stosowanie glikokortykosteroidowdznie z leczeniem infekcji jest mowve tylko w przypadkach
koniecznych np.: gilica, wirusowe i grzybicze zakania oczu.

Pacjenci leczeni lekami immunosupresyjnymbardziej podatni na infekcjenosoby zdrowe. Ospa
wietrzna i odra magmiec znacznie powaniejszy przebieg, a nawet prowadldo zgonu u pacjentow
z upcledzory odporndcia leczonych kortykosteroidami.



Unikat naraenia powinni szczegdlnie pacjenci, ktérzy nie pytilych chordb wezéniej. Ryzyko
rozwoju zakaenia uogoélnionego i sic u réznych oséb i mge by zwiazane z dawk drog

i czasem podawania kortykosteroidéw oraz chgmdxstawow. Pacjentom stosagym
glikokortykosteroidy w chwili nargenia lub pacjentom, ktorzy stosowali je w czasiatogch

3 miesecy, w cigu 10 dni po naraeniu na ospwietrzm, nalery profilaktycznie poda
immunoglobulir varicella zoostefVZIG). J&li dojdzie do rozwoju ospy wietrznej, pacjent wyraag
odpowiedniego leczenia specjalistycznego. Niezygbezerywa leczenia glikokortykosteroidami, ale
moze zaistnié konieczné¢ zwiekszenia stosowanej dotychczas dawki.

Po naraeniu na od, wskazane jest profilaktyczne podawanie immunadjlity (1G).

Szczegola ostraznosé nalezy zachowa rozwazajac zastosowanie glikokortykosteroidow u pacjentow,
u ktorych wysgpuja nastpujace schorzenia:

— osteoporoza (szczegOlne ryzyko u kobiet w okresiagmopauzalnym),

— nadcénienie lub zastoinowa niewydolftoserca,

— ciezkie choroby psychiczne (szczegélnie posteroidovieekoie lub w wywiadzie,

— cukrzyca (lub wysgpowanie cukrzycy w rodzinie),

- grwlica w wywiadzie,

— jaskra (lub wysipowanie jaskry w rodzinie),

— miopatia wywotana przez kortykosteroidy w wywiadzie

— niewydolna¢ watroby,

— niewydolna¢ nerek,

— niedoczynnéC tarczycy,

- epilepsja,

— owrzodzeniezotadka,

- migrena,

— niektére robaczyce, szczegolnie ameboza.

Doniesienia gimiennictwa sugergjistnienie zwizku pomedzy stosowaniem kortykosteroidéw

I peknigcia wolnejsciany lewego przedsionka gwiezym zawale mgsnia sercowego; u tych
pacjentéw kortykosteroidy natg stosowa bardzo ostrenie.

Po podaniu glikokortykosteroidow mpgrystpié ciezkie reakcje anafilaktoidalne, takie jak otkz
gtosni, pokrzywka, skurcz oskrzeli, szczegolnie u paijer z alergi w wywiadzie.

W przypadku wysipienia reakcji anafilaktoidalnych zaleca sastpujace postpowanie:
natychmiastowa powolna iniekcjazdna 0,1-0,5 ml adrenaliny (roztwér 1:1 000: 0,5-fhg
adrenaliny zalenie od masy ciata), dglne podanie aminofiliny i sztuczne oddychaniélije
konieczne.

Pabi-Dexamethason zawiera laktdznie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko wystjaca
dziedziczn nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespottego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Stosowanie u dzieci

Deksametazon natg stosowa ostra@nie u dzieci ze wzgtu na maliwy wpltyw na wzrost i rozwdj.
Glikokortykosteroidy wywotuj zalezne od dawki zahamowanie wzrostu u nienmgwdzieci

i mtodziezy. Wplyw ten mae by nieodwracalny.

Weczeniaki: Dostpne dane wskazypa wystpowanie diugotrwatych niegadanych zdarze
wptywajacych na rozwoj neurologiczny wcaeakow z przewlekt chorola ptuc po rozpoagiu
wczesnego leczenia (<96 godzin) w dawce pitcevej 0,25 mg/kg mc. dwa razy na @ob

Stosowanie u 0séb w wieku podesziym

Dziatania niepgadane wystpujace po zastosowaniu glikokortykosteroidow mogec cigzszy
przebieg u 0so6b starszych, szczegblnie dotyczgtieoporozy, nadémienia, hipokaliemii, cukrzycy,
wrazliwosci na infekcje i scigczania skory. Aby unikat reakcji zagraajacychzyciu nalezy otoczye
takich pacjentow szczegalopiek.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ryfampicyna, ryfabutin, karbamazepina, fenobarpfeaiytoina, prymidon i aminoglutetimid mgg
zwigksz& metabolizm kortykosteroidow, co powoduje zmniejseeskutecznéi ich dziatania.
Efedryna take zwiksza metabolizm deksametazonu.



Kortykosteroidy wykazuj antagonistyczne dziatanie w stosunku do lekéwdlikemicznych (w tym
insuliny), lekéw przeciwnadgnieniowych i moczogdnych, zwikszap natomiast dziatanie
hipokalemiczne acetazolamidu, diuretykégtipwych i tiazydowych oraz karbenoksolonu.

U pacjentéw otrzymucych kortykosteroidy i kumarynowgodki przeciwkrzepliwe nalg czsto
kontrolowa czas protrombinowy, gdykortykosteroidy mog zwicksz& ich dziatanie.
Doustnesrodki antykoncepcyjne (estrogeny i progestagenykseap stezenie kortykosteroidow

w surowicy krwi, podobne dziatanie wobec deksanmtaavykazuje lek przeciwwirusowy rytonawir.
Deksametazon zmniejsza&tnie lekdw przeciwwirusowych indynawiru i sakwinauviv osoczu
Krwi.

Kortykosteroidy zw¢kszap klirens nerkowy salicylanéw, dlatego odstawierneryglow mae
spowodowa zatrucie salicylanami.

Pacjenci stosagy niesteroidowe leki przeciwzapalne przyjawyj rownoczénie glikokortykosteroidy
powinni by uwaznie obserwowani ze wzglu na maliwos¢ wystpienia i (lub) pogorszenia
objawow owrzodzeniaotadka i dwunastnicy.

U pacjentéw stosagych jednoczénie metotreksat i deksametazon wepsiie zwekszone ryzyko
toksycznego wptywu na ukiad krwiofroy.

Srodki zobogtniajace, szczegodlnie te, ktore zawierkjzemian magnezu zaburzaychtanianie
glikokortykosteroidéw z przewodu pokarmowego.

4.6. Wplyw na chze i laktacje

Kortykosteroidy w ranym stopniu przenikajprzez taysko. Deksametazon tatwo przenika przez
lozysko. Podanie kortykosteroidowggarnym zwierztom maze by przyczyrm nieprawidtowdci
rozwoju ptodu, w tym rozszczepow podniebienia,amp@énia wzrostu ptodu oraz wptywa na rozwoj
mdbzgu i zahamowanie rozwoju ptodu. Brak danychemaatt wptywu kortykosteroidéw na
zwiekszenie iléci wad rozwojowych takich jak rozszczepy podniekdégr{lub) warg u ludzi.
Jednake diugotrwate lub ciste podawanie kortykosteroidoéw podczagyimoze zwickszye ryzyko
op&nienia rozwoju ptodu. U dzieci matek leczonych kkoisteroidami w czasie iy teoretycznie
moze wyshpi¢ niedoczynnét kory nadnerczy, ktéra zwykle gpuje po urodzeniu i rzadko ma
znaczenie kliniczne. U kobiet wagy lek maze by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii
lekarza korzy¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla ptodu. Kortykosteroidy
przechodz do mleka kobiet karmcych piersi, cha: brak jest danych na temat deksametazonu.
U dzieci matek przyjmuaicych due dawki kortykosteroidow przez diugi okres czasuenoystpié
zahamowanie czynidoi kory nadnerczy.

4.7. Wplyw na zdolndg¢ prowadzeni pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych na temat wptywu deksametazonu na zéloprowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urgdzer mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepgadane

Przewidywane dziatania niepglane zalgne od hamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnegcza
zwigzane z s# dziatania leku, dawgs por dnia i czasem trwania leczenia.

Zaburzenia endokrynologiczne

zahamowanie osi podwzgérze-przysadka-nadnerczammamanie wzrostu u niemoat) dzieci i
miodziezy, zaburzenia miestzkowania, brak miegtzki, zesp6t Cushinga, hirsutyzm, zmniejszona
tolerancja wglowodandw, zwikszenie zapotrzebowania na insslineki przeciwcukrzycowe,
przedwczesne kostnienie.

Zaburzenia metabolizmu i ggviania:

zwigkszenie masy ciata, ujemny bilans azotowy i wapgia®wigkszenie apetytu, zatrzymanie sodu
i wody, utrata potasu, zasadowica z niedoboru potas

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

zwigkszenie podatrigi i cigzkosci infekcji z zahamowaniem ich klinicznych objawdeporne
infekcje, nawroty nieczynnej gtlicy, zmniejszenie odpowiedzi na szczepionki iyestorne, reakcje
nadwraliwoséci, w tym anafilaksja, alergiczne zapalenie sk@krzywka, obrzk naczynioruchowy.
Zaburzenia masniowo-szkieletowe i tkankidznej



osteoporoza, ztamaniaggow i kasci dhugich, martwica kéci, zerwaniesciegien, ostabienie sity
dziatania mgsni.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

drgawki, pogorszenie padaczki, wzrosin@niasrédczaszkowego i obgk opuszki (pseudo guz
mdbzgu), zawroty gtowy, bdle glowy, uzatéenie psychologiczne.

Zaburzenia psychiczne:

choroby afektywne (dédiwos¢, euforia, depresja i zmiany nastroju, dihgamobojcze), reakcje
psychiczne (mania, omamy, urojenia, pogorszenigasftbnii), zaburzenia zachowania, nerwddo
lek, zaburzenia snu, zaburzenia funkcji poznawczgelzdrientacja, zaniki pagdii).

Zaburzenia oka

zatma podtorebkowa tylna, zekszone dinieniasrédgatkowe, jaskra, tarcza zastoinowa, wytrzeszcz,
scieiczenie rogowki i twarddwki, zaostrzenie chorobyusiwej i grzybiczej oka.
Zaburzenizolqdka i jelit

niestrawné¢, wrzod trawienny z madiw a perforacy i krwawieniem, ostre zapalenie trzustki,
zakaenie grzybicze, wrzodzigge zapalenie przetyku, wecia, wymioty, nudnéci.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

upciledzone gojenie ran,isie, sciéczenia skory, wybroczyny i wylewy krwawe, rumjeozstpy,
tradzik, zwiekszona potliwéc.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

leukocytoza, czkawka, zte samopoczucie.

Zaburzenia serca:

zakrzep z zatoramigRniccie sciany mesnia sercowego péwiezym zawale mgénia sercowego,
nadcsnienie.

Przerwanie leczenia po dtugotrwatym stosowaniuykasteroidow mee wywota osti
niewydolna¢ kory nadnerczy, niedagiienie, zgon (patrz punkt 4.4). Mewyshpi¢ zespot
odstawienia, w tym gaczka, katar, zapalenie spojéwek, bolesnedzace guzki na skorze,
zmniejszenie masy ciala, bolegdni i stawdw, zte samopoczucie.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie nie objawid si¢ dziataniami niepzadanymi. Leczenie jest objawowe
i podtrzymupce.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteroidy

Kod ATC: H 02 AB

Deksametazon to syntetyczny hormon kory nadnergryy glikokortykosteroidow do stosowania
doustnego o dtugotrwatym i bardzo silnym dziatgmimeciwzapalnym, dziataniu przeciwalergicznym,
przeciwgoaczkowym i immunosupresyjnym. Efekt przeciwzapalestjokoto 7,5 razy silniejszy,
natomiast wptyw na przemiamveglowodanow jest 5 razy, a na gospodankodno-elektrolitovy

10 razy stabszy od prednizonu. Prawie nie zatrzgraapu i wody w ustroju, nieznacznie gkgza
wydalanie potasu. W matychiednich dawkach nie wywotuje naéigienia ttniczego. Obryia
cisnieniesrodczaszkowe. Powoduje utemie organizmu w wap Znacznie silniej i inne hormony
kory nadnerczy hamuje wydzielanie kortykotropingrzysadki mézgowej i wtdrnie zmniejsza
stezenie kortyzolu we krwi.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Deksametazon po podaniu doustnym wchianri@zsybko z przewodu pokarmowego. Szybko przenika
do tkanek. Maksymalneegenie leku we krwi wyspuje medzy 1 a 2 godzinpo zayciu.
Deksametazon rozmieszcza si ptynach ustrojowych, w 77% wiie sk z biatkami osocza. W okoto
97% jest metabolizowany watrobie, a produkty przemiany svydalane gtéwnie z moczem i w



niewielkiej ilosci przez przewdd pokarmowy. Biologiczny okres péénia wynosi od 36 do
54 godzin. Hemodializa nie ma istotnego wplywu teaenie deksametazonu we krwi.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na zwiegtach rozszczepienie podniebienia obserwowano weaez myszy,
chomikéw, krolikéw, pséw i naczelnych, ale nie tnkbowiec. W niektérych przypadkach te wady
rozwojowe padczone byly z wadamisoodkowego uktadu nerwowego i serca. U naczelnyclywp
na mdzg widoczny byt po nat@niu. Ponadto nmi@ nasipi¢ op&nienie wzrostu ptodu wewgirz
macicy. Wszystkie wymienione skutki obserwowanaastosowaniu diych dawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Pabi-Dexamethason, 500

Laktoza jednowodna 82 mg
Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Magnezu stearynian
Pabi-Dexamethason, 1 mg

Laktoza jednowodna 92 mg
Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

4 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturzeonizej 25°C, chrori przedswiattem.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Pabi-Dexamethason, tabletki 50§

Fiolka szklana oratowa z korkiem z polietylenu (LDPE) w tekturowym gdicli.
20 tabletek w fiolce.

Pabi-Dexamethason, tabletki 1 mg

Fiolka szklana oratowa z korkiem z polietylenu (LDPE) w tekturowym gdicLi.
20 tabletek w fiolce.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

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

Pabi-Dexamethason, 500
Pozwolenie nr R/1704
Pabi-Dexamethason 1 mg
Pozwolenie nr R/1705

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Pabi-Dexamethason, 500

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 20.12.1972r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12.12.2008r.

Pabi-Dexamethason 1 mg

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 20.12.1972r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12.12.2008r.

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

DO



