CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen dla dzieci o smaku malinowym, 100 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu (Ibuprofenum)
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: maltitol ciekty (E 965).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Zawiesina koloru biatego lub prawie biatego, 0 zapachu malinowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Goraczka rdéznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu
odczynu poszczepiennego).
Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bdle glowy, gardla i migsni, np. w przebiegu zakazen wirusowych,
- bole migsni, stawow i kosci, na skutek urazow narzadu ruchu (nadwerezenia, skrecenia),
- bole na skutek urazéw tkanek migkkich, bole pooperacyjne,
- bdle zebow, bodle po ekstrakcji zgbow, bdle na skutek zgbkowania,
- bole glowy,
- bdle uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie doustne.
Do opakowania dotgczony jest dozownik w formie strzykawki.

Dawka dobowa produktu leczniczego Ibufen dla dzieci o smaku malinowym wynosi 20 do 30 mg/kg
masy ciata, podana w dawkach podzielonych wedtug ponizszego schematu:

Niemowleta od 3 do 6 miesiecy (5 kg do 7,6 kg): 3 razy po 2,5 ml w ciggu doby

(co odpowiada 150 mg ibuprofenu/dobg).

Niemowleta od 6 do 12 miesiecy (7,7 kg do 9 kg): 3 do 4 razy po 2,5 ml w ciggu doby

(co odpowiada 150 — 200 mg ibuprofenu/dobg).

Dzieci od 1 do 3 lat (10 kg do 15 kg): 3 razy po 5 ml w ciggu doby (co odpowiada 300 mg
ibuprofenu/dobe).

Dzieci od 4 do 6 lat (16 kg do 20 kg): 3 razy po 7,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 450 mg
ibuprofenu/dobe).

Dzieci od 7 do 9 lat (21 kg do 29 kg): 3 razy po 10 ml w ciagu doby (co odpowiada 600 mg
ibuprofenu/dobeg).

Dzieci od 10 do 12 lat (30 kg do 40 kg): 3 razy po 15 ml w ciggu doby (co odpowiada

900 mg ibuprofenu/dobg).



Dzieciom ponizej 6 miesigca zycia mozna poda¢ produkt leczniczy tylko po porozumieniu z lekarzem
i na jego zalecenie.

Nie nalezy stosowa¢ wickszej dawki niz zalecana.
Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg
lub jesli wystapiag nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e znadwrazliwoscia na ibuprofen lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

e u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

e 7z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub w wywiadzie, perforacja lub
krwawieniem, rowniez tymi wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4),

e 7 cigzka niewydolno$cia watroby, ciezka niewydolnoscig nerek lub cigzka niewydolnoscia
serca (patrz punkt 4.4),

e przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5),

e w lII trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6),

e ze skazg krwotoczng.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z:

e toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang choroba tkanki tgcznej,

e chorobami przewodu pokarmowego oraz przewlektymi zapalnymi chorobami jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna),
nadcis$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynnosci serca,
zaburzeniami czynnosci nerek,
zaburzeniami czynnos$ci watroby,
zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod pokarmowy i uktad
krazenia ponizej).

U pacjentdéw w podeszlym wieku ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentow miodszych. Czgsto$¢ wystepowania oraz
zwigkszenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza mozliwa dawke
terapeutyczng przez najkrotszy mozliwy okres.

U 0s06b z czynng lub przebyta astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie leku moze
spowodowac¢ skurcz oskrzeli.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Ibufen dla dzieci o smaku malinowym z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym takze inhibitorami COX-2.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ §miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy.



Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym,
powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach ze
strony uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.
Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktore moga zwigkszac ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg¢) przez dtugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne
nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze
zwickszeniem ryzyka zawatu serca.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Ciegzkie reakcje skorne, niektdre z nich Smiertelne, wiaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty bardzo rzadko raportowane w
zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wiekszoSci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypka skorna,
uszkodzenia §luzoéwki lub inne objawy nadwrazliwosci.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej ambliopii,
dlatego wszelkie zaburzenia widzenia nalezy zgtasza¢ lekarzowi.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja
fruktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Ibuprofenu (podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ) nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z ponizej
wymienionymi lekami:

e kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi: ze
wzgledu na zwiekszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych;

e lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga powodowac mniejszg skutecznos¢
dziatania lekow zmniegjszajacych cisnienie tetnicze krwi;

e lekami moczopednymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania
lekéw moczopednych;

o lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga
zwigksza¢ dzialanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi;

e litem i metotreksatem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac
zwickszenie st¢zenia w osoczu zarowno litu jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrole litu i
metotreksatu w surowicy;

e zydowudyna — istnieja dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentdw leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna;

ez Kkortykosteroidami — zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze lub laktacje



Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajgce i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w cigzy.
Poniewaz wptyw zahamowania syntezy prostaglandyn na ptdd ludzki jest nieznany nie zaleca sig
stosowania ibuprofenu w pierwszym i drugim trymestrze ciazy.

W ostatnim trymestrze cigzy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzgledu na zmniejszenie
czynnosci skurczowej macicy, przedwczesne zamykanie przewodu tetniczego Botala i wywolywanie
nadci$nienia plucnego u noworodka, oraz zwigkszone ryzyko przedtuzenia krwawienia u matki i
dziecka oraz powstania obrzgkéw u matki.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stezeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym wptywie
produktu leczniczego na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest koniecznie w trakcie
krotkotrwatego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i gorgczki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wplyw na zdolnos¢ do kierowania
pojazdami, obstugiwania maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dlugotrwale
moga wystgpi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wg. czgstosci wystepowania stosujac nastepujace okreslenia:
Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100, < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000, < 1/100

Rzadko: > 1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zme¢czenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czesto: pokrzywka i $wiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia — zaburzenia rytmu serca,
hipotensja — zmniejszenie cis$nienia tetniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

U pacjentdw z istniejagcymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki facznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawOw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych jak sztywnos¢ karku,
b6l glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty gtowy, bezsennos$¢, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: obrzek, nadci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwigzana ze stosowaniem lekow z
grupy NLPZ w duzych dawkach.




W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wyst¢gpowanie obrzekdéw, nadcisnienia i niewydolnos$ci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
dlugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dob¢) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony Sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Crohna.

Moze wystgpi¢ choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy z krwawieniem lub bez, czasem ze
skutkiem $miertelnym, szczeg6lnie u oséb w podesztym wieku i perforacja.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegodlnie podczas dtugotrwatego stosowania

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Rzadko: obrzgki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu (retencja sodu).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg moze spowodowaé objawy przedawkowania. U
dorostych doktadna dawka moggca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie okreslona. Okres
pottrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszo$ci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, b6l w nadbrzuszu lub biegunka. Mogg takze wystapic: szumy uszne, bol gtowy i krwawienie
z zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wptywa na o$rodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a
bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ napady
drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/
INR moze by¢ zwigkszony. Moga wystapi¢: ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U
pacjentow z astma moze wystapic¢ zaostrzenie objawOw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujgce. Nalezy monitorowa¢ czynno$é
serca i kontrolowa¢ objawy czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie
wegla aktywowanego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystgpienia czestych lub
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przedtuzajacych si¢ napadow drgawkowych, nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W
przypadku pacjentdw z astma nalezy poda¢ leki rozszerzajgce oskrzela.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.

Kod ATC: M 01 AE 01.

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego, wykazujacym dziatanie przeciwgoraczkowe,
przeciwbdlowe i przeciwzapalne.

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego ibuprofenu zwigzany jest ze zmniejszeniem syntezy i
uwalniania prostaglandyn poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowej, ktora
katalizuje przemiang¢ kwasu arachidonowego do prostaglandyn, nie wyklucza si¢ jednak istnienia
innych mechanizmow.

Wykazano, ze dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbdlowe ibuprofenu rozpoczyna si¢ w ciggu 30
minut od przyjecia produktu leczniczego.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen po podaniu wchiania si¢ szybko i ulega szybkiemu rozprowadzeniu w organizmie.
Maksymalne st¢zenie w surowicy wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin od podania na czczo.

Pokarm spowalnia wchtanianie ibuprofenu, ale nie zmniejsza jego dostgpnosci biologicznej; (tmax) jest
woweczas 0 ok. 30 - 60 minut duzszy niz po podaniu na czczo i wynosi 1,5 - 3 h. Ibuprofen wigzany
jest w ponad 99 % z biatkami osocza krwi. Gtownymi biatkami wigzacymi produkt sga albuminy.
Ibuprofen i jego metabolity sg catkowicie i szybko wydalane z organizmu przez nerki. Okres
pottrwania produktu wynosi okoto 2 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzgtach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia). Ibuprofen nie
wykazywal wlasnosci mutagennych in vitro oraz rakotworczych w doswiadczeniach
przeprowadzonych na szczurach i myszach. Badania do$wiadczalne wykazaly, Zze ibuprofen przenika
przez tozysko, jednakze brak danych dotyczacych dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Guma ksantan

Glicerol (E 422)

Sodu benzoesan (E 211)
Maltitol ciekty (E 965)
Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny
Sacharyna sodowa (E 954)
Sodu chlorek

Aromat malinowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie sg znane.
6.3. Okres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu - 6 miesigcy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie przechowywaé w lodowce. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

100 ml zawiesiny w butelce PET z dotaczonym dozownikiem w formie strzykawki w tekturowym
pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzytkowania dozownika w formie strzykawki
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59 (4]
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1. Odkreci¢ nakretke butelki (nacisnag¢ do dotu i przekreci¢ w strong przeciwng do

ruchu wskazowek zegara).

2. Dozownik mocno wcisngé w otwor w szyjce butelki.

3. Energicznie wstrzgsna¢ butelka.

4. Aby napemi¢ dozownik, butelke nalezy odwrdci¢ do gory dnem, a nastepnie ostroznie
przesuwac ttok dozownika do dotu, wciagajac zawiesine do pozadanego miejsca na
podziatce.

5. Butelke odwrdcic¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajac dozownik, wyjac go
z butelki.

6. Koncowke dozownika nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastgpnie wolno naciskajgc
tlok, ostroznie oprézni¢ zawartos¢ dozownika.

7. Po zastosowaniu butelke nalezy zamkna¢ zakrecajac nakretke, a dozownik umy¢

1 wysuszy¢.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA



DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA

98-200 Sieradz,

ul. Wiadystawa Fokietka 10

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0191

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.10.1986 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.07.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



