CHRAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Androstatin, 1 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 1 mg finasterythagteridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktedagwodna 70 mg.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Tabletki & barwy niebieskiej, olkigte, o gtadkiej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Androstatin jest wskazany w leczeniu tysienia tymskiego u mzczyzn (tysienie androgenowe), w
celu zwkkszenia wzrostu wtoséw i zapobiegania ich dalsejcie.

Androstatin nie jest przeznaczony do stosowaniahiek, dzieci i mtodzigy.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zaleca st stosowanie 1 mg (1 tabletka) raz nagob

Aby zwigkszy¢ wzrost wtosow i (lub) zapobiec ich dalszej utra&enieczne jest stosowanie produktu
leczniczego Androstatin codziennie, co najmniegpr2 miesice. W celu utrzymania wynikow
leczenia zalecashieprzerwane stosowanie produktu leczniczego.adshie produktu leczniczego
powoduje zanik wynikow jego dziatania wagu 9 do 12 miescy.

Nie ma konieczngi zmiany dawkowania u pacjentéw z niewyddicia nerek.

Sposib podawania
Androstatin nalgy przyjmowa doustnie, podczas lub niezatée od positkdw.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Androstatin jest przeciwwskazany:

- u kobiet (patrz punkt 4.6 i 5.1);

- U pacjentéw z nadwrwoscia na substangjczynry finasteryd lub ktGgkolwiek substanegj

pomocnicz, wymienion w punkcie 6.1;

- u mezczyzn, ktérzy zaywaja finasteryd w dawce 5 mg lub inny inhibitos-Beduktazy w leczeniu
tagodnego przerostu gruczotu krokowego lub inngtobrob.



4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzeci i modzez
Produktu leczniczego Androstatin nie rglstosowa u dzieci i mtodziey. Brak danych dotyezxych
skutecznéci i bezpieczéstwa stosowania finasterydu u dzieci i mtodyiev wieku poniej 18 lat.

W trakcie bada klinicznych dotyczcych finasterydu w dawce 1 mg, przeprowadzonycleicayzn
w wieku od 18 do 41 larednia warté¢ stezenia swoistego antygenu gruczotu krokowego (ang.
prostate specific antygen - PSA) zmniejszyta si z wartgci pocatkowej 0,7 ng/ml do 0,5 ng/ml po
12 miesacach leczenia. Zeli podczas leczenia produktem leczniczym Androstainieczne jest
oznaczenie u pacjenta wartdoPSA, naley rozwazy¢ podwojenie warteci PSA.

Nie przeprowadzono dtugotrwatych baddinicznych dotyczcych wptywu na ptodn@ u ludzi, ani
specyficznych badaw grupie igzczyzn o zmniejszonej ptodéa. M¢zczyzni, ktorzy planowali
poczcie dziecka byli poctkowo wykluczeni z badaklinicznych. Badania na zwiegtach nie
ujawnialy znacgcego szkodliwego wpltywu na ptodio jednak po wprowadzeniu finasterydu do
obrotu otrzymano spontaniczne zgtoszenia dageavystpowania nieptodnei

Rak piersi u mezczyzn

W okresie po wprowadzeniu finasterydu do obrotagghno przypadki raka piersi winzyzn
przyjmujacych finasteryd w dawce 1 mg. Lekarze powinni poinfowa pacjentéw o
konieczndci niezwlocznego zgtaszania wszelkich zmian zawomgch w tkance gruczotow
sutkowych, takich jak guzki, boles§ig powigkszenie gruczotéw sutkowych czy wyciek z
brodawki sutkowe;.

Niewydolnos¢ wgtroby
Nie przeprowadzono bafl@otyczcych wptywu niewydolnéci watroby na farmakokinetyk
finasterydu.

Androstatin zawiera laktoze jednowodng

Produkt leczniczy Androstatin nie powinienctstosowany u pacjentow z rzadko wysijaca
dziedziczm nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zdem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Finasteryd jest metabolizowany gtownie z udziatddadu cytochromu P450 3A4, nie wplywa
jednak na ten uktad. Choeiazacuje s, ze ryzyko wptywu finasterydu na farmakokinegyikinych
produktéw leczniczych jest niewielkie, movy jest wpltyw inhibitorow i induktoréw aktywniei
cytochromu P450 3A4 naggenie finasterydu w osoczu. Jednak w oparciu o oisyamargines
bezpieczastwa jest mato prawdopodobne, aby jakiekolwiekekarenie sizenia finasterydu,
Zwiazane z jednoczesnym stosowaniem tego rodzaju tohdvi, miato znaczenie Kliniczne.

4.6. Wpltyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Stosowanie produktu leczniczego Androstatin jeae@mwwskazane u kobiet wagy i u kobiet w

wieku rozrodczym.

Ze wzgkdu na zdoln& hamowania przemiany testosteronu do dihydrotesimsti przez inhibitory
5a-reduktazy, leki te, w tym finasteryd, podawaneypedkowo kobietom w aizy, mogy przyczynig
sie do powstawania wad rozwojowych ngaldw piciowych u ptodow pici gskiej.

Kontakt z finasterydem - zagrenie dla ptodu rekiego
Kobiety w cihzy lub u ktérych istnieje podejrzenige @ w ciazy oraz kobiety w wieku rozrodczym
nie powinny dotyka pokruszonych lub uszkodzonych tabletek produktanéezego Androstatin.




Dotykanie uszkodzonych tabletek meospowodowawchtanianie finasterydu przez skdrmoze
doprowadzt do powstania wad rozwojowych u ptodow platskiej. Tabletki produktu
leczniczego Androstatimgpowlekane, co zapobiega begpmmniemu kontaktowi z substancj
czynra, pod warunkiem jednalke tabletki nie $ uszkodzone lub pokruszone.

U pacjentow, przyjmujcych finasteryd w dawce 5 mg na dplwvykrywano niewielkie iléci leku w
nasieniu. Nie wiadomo, czy na ptod piciskiej maze mig niepazadany wptyw kontakt jego matki
Z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem. Wpadiu, gdy partnerka seksualna pacjenta,
leczonego finasterydem, jestzarna lub istnieje przypuszczeni® maze by w ciazy, zaleca s,
aby pacjent ograniczyt do minimum naeaie swojej partnerki na kontakt z nasieniem

Karmienie piersi
Stosowanie produktu leczniczego Androstatin u kiokeemicych piersd jest przeciwskazane.
Nie wiadomo, czy finasteryd przenika do mleka kobigo.

4.7. Wptyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyccych wptywu finasterydu na zdolé®prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn przez pacjenta.

4.8. Dziatania niepazadanie

W tabeli ponkej wymieniono dziatania niepadane zgtaszane podczas haknicznych i (lub) po
wprowadzeniu finasterydu do obrotu, pogrupowanetugelllasyfikacji uktadéw i nargow oraz
czestasci wyskpowania.

Zastosowano podziat na ngstijace grupy cegstasci: bardzo czsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10);
niezbyt czsto ¢£1/1000 do <1/100); rzadke (/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000);
czestas¢ nieznana (nie nmi@ by okreslona na podstawie deginych danych).

Czestasci wyskepowania dziata niepazadanych zgtaszanych po wprowadzeniu finasteryduldoto
nie mazna ustak, poniewa pochodz ze zgtoszé spontanicznych.

Klasyfikacja uktadow i narzadéw | Czestosé: dziatanie niepdiadane

Zaburzenia uktadu Czestosé nieznana: reakcje nadwrdiwosci, w tym
immunologicznego wysypka,swiad, pokrzywka oraz obek naczynioruchowy
(w tym obrzk warg, pzyka, gardta i twarzy).

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: obnizone libido*,
Niezbyt czesto: depresja**

Czestosé nieznana: utrzymywanie s ostabionego libido po
przerwaniu leczenia

Zaburzenia serca Czestosé nieznana: kotatanie serca
Zaburzenia wtroby i drog Czestosé nieznana: zwiekszenie aktywn&ci enzyméw
zOtciowych watrobowych

Zaburzenia uktadu rozrodczego i | Niezbyt czesto*: zaburzenia erekcji, zaburzenia ejakulac]
piersi (w tym zmniejszenie objosci ejakulatu)

Czestosé nieznana: tkliwos¢ gruczotow sutkowych,
powiekszenie gruczotow sutkowych, baber,
nieptodnadé***, utrzymywanie sk zaburzé erekcji i
ejakulacji po przerwaniu leczenia, rak piersi ¢zozyzn.




* Czestas¢ wystkepowania podano jako #aice wzgledem placebo stwierdzamv badaniach
klinicznych w 12. miestu.

** Dzialanie niepaadane zostato zidentyfikowane w ramach nadzoru powadzeniu finasterydu
do obrotu, lecz estas¢ jego wystpowania w randomizowanych, kontrolowanych badaniach
klinicznych nie rénita sk jednak pomidzy grum otrzymupca placebo i grup otrzymupca
finasteryd.

*** Patrz punkt 4.4.

Dziatania niepgadane dotyczce funkcji seksualnych byly zgtaszanestiej wsrod mgzczyzn
leczonych finasterydem niv grupie placebo. Gztas¢ wystpowania dziata niepazadanych w cigu
pierwszych 12 miescy leczenia wynosita odpowiednio 3,8% watgm 2,1% pacjentow. €gtasé
wystepowania tych objawdéw zmniejszytasio 0,6% w grupie gkczyzn leczonych finasterydem w
ciagu kolejnych 4 lat. Okoto 1% giaczyzn w kadej z leczonych grup przerwat leczenie wagci
pierwszych 12 miesgcy z powodu wysipienia u nich dziataniepazadanych, dotycaych funkcji
seksualnych. W okresie fdiejszym odsetek ten malat.

Dodatkowo po wprowadzeniu finasterydu do obrotagehno przypadki utrzymagych st zaburzé
seksualnych (obwpénie libido, zaburzenia erekcji, zaburzenia ejatj)l@o przerwaniu leczenia
finasterydem oraz przypadki raka piersi ¢zozyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne oster@a isrodki
ostraznosci dotyczace stosowania).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

W badaniach klinicznych jednorazowe dawki finastiergo 400 mg i wielokrotnie stosowane dawki
do 80 mg na dappodawane przez okres 3 migsi nie wywotywaly objawéw przedawkowania..

Brak zalecé dotyczcych swoistego leczenia po przedawkowaniu finadtery

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoter apeutyczna: leki dermatologiczne; kod ATC: D11A X10

Finasteryd jest kompetycyjnym i swoistym inhibitoréu-reduktazy typu Il, enzymu
wewntrzkomorkowego, ktory przeksztatca testosteronitigdiotestosteronu (DHT). Finasteryd nie
wykazuje powinowactwa do receptora androgenowet® ima dziatania androgennego,
przeciwandrogennego, estrogennego, przeciwestregerinb progestagennego. W wyniku
zahamowania aktywnoi 5o-reduktazy typu Il dochodzi do zablokowania obwodpkonwersji



testosteronu do DHT, a w nggstwie do znacznego zmniejszenigehia DHT w tkankach i osoczu.
Finasteryd zmniejszacgienie DHT w osoczu juw ciagu 24 godzin po podaniu.

Mieszki wiosowe zawierajSa-reduktaz typu Il. U ngzczyzn z tysieniem androgenowym, w
lysiejacej skorze glowy, stwierdzaesivystpowanie zminiaturyzowanych mieszkéw wiosowych i
zwigkszenie sfzenia DHT. Stosowanie finasterydu przyczyniadd zmniejszenia gtenia DHT w
skorze gtowy i w osoczu ugnczyzn. Lysienie typu gskiego nie wysipuje u iezczyzn z
genetycznym niedoboreneBeduktazy typu Il. Finasteryd hamuje proces prayey do
miniaturyzacji mieszkéw wtosowych na gtowie.

U mezczyzn z tysieniem androgenowym, finasteryd (w datveeg na dob) zwicksza porost wiosow
i zapobiega ich dalszej utracie.

Badania kliniczne prowadzone w grupie mezczyzn

W badaniach klinicznych weglio udziat 1879 razczyzn w wieku 18 do 41 lat z tagadhub
umiarkowan, lecz nie catkowit utra wioséw w okolicy wierzchotka gtowy i (lub) okoliayzotowo-
srodkowej. W dwdch badaniach klinicznych z udzialegzczyzn z tysieniem wierzchotka gtowy (n=
1553), 290 razczyzn leczonych byto przez 5 lat finasterydem w ¢t mg w poréwnaniu z 16
pacjentami otrzymuagymi placebo. W tych dwéch badaniach skuteézmeczenia oceniano przy
zastosowaniu nagiujacych metod: (i) liczba wioséw na wybranym polu By czaszki, (ii)
kwestionariusz samooceny pacjenta, (iii) ocena d@alaa pomacskali siedmiopunktowej oraz (iv)
ocena fotograficzna standaryzowanych pa¢&djokonana przez niezaley zespot specjalistow
dermatologow przy zastosowaniu skali siedmiopunkjoiv trwapcych 5 lat badaniach, ugitzyzn
leczonych fina sterydem w dawce 1 mg;, po 3 miesicach terapii stwierdzono popraw
poréwnaniu ze stanem patkowym oraz z grugp placebo, ktéra zostata zaobserwowana zaréwno w
ocenie pacjenta jak i badacza. W odniesieniu djiaviosow, pierwszorzlowy punkt kacowy w
tych badaniach- zwkszenie w poréwnaniu do stanu ¥gipwego — 0sighicto pocawszy od 6
mieshca (najwczéniejszy czas osgniecia punktu kcowego) do kaca badania.

U mezczyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg ngyade wzrosty liczby wtoséw obserwowano
po 2 latach i nagpnie obserwowano stopniowy ich spadek dadeookresu 5 lat. Natomiast w grupie
otrzymupcej placebo obserwowano stopniowo ppsjaca utrat wioséw w poréwnaniu do stanu
wyjsciowego przez caly okres 5 lat.

U mezczyzn leczonych finasterydem w dawce 1 mg liczbastv w wybranym polu 5,1 ¢m
zwigkszyta sg srednio o 88 w poréwnaniu ze stanem §eipwym [p<0.01; 95%Cl (77.9, 97.8);
n=433] po 2 latach i 0 38 [p<0.01; 95%CI (20.8,685n=219] po 5 latach podczas gdy w grupie
otrzymupcej placebo liczba wloséw zmniejszyta si50 [p<0.01; 95%CI (-80.5, -20.6); n=47] po 2
latach i 0 239 [p<0.01; 95%CI (-304.4, -173.4); BEfo 5 latach.

W standaryzowanej ocenie fotograficznej skuteé&heczenia po 5 latach przyjmowania fina sterydu
u 48 % mezczyzn okrélano jako popraw, a u kolejnych 42% jako stan bez zmian. W grupaegbo,
po 5 latach wyniki 25% rzczyzn okrélono jako popraw lub stan bez zmian. Wyniki te wskazuie
leczenie fina sterydem w dawce 1 mg przez 5 latposto stabilizagj w utracie wtoséw, ktora
postpowata u mzczyzn leczonych placebo.

Dodatkowe badanie trwgje 48 tygodni, z grupkontrolna leczoa placebo, w ktorym uczestniczyto
212 mezczyzn z tysieniem androgenowym, przeprowadzonolw aeeny wptywu fina sterydu w
dawce 1 mg na fazy cyklu wzrostu wiosa (faza wzr¢ahangenowa) i faza spoczynku (telogenowa)
u pacjentow z tysieniem wierzchotka gtowy. Na pgka badania oraz po 48 tygodniach terapii
obliczono liczle wioséw ogotem oraz liczbwitoséw telogenowych i anangenowych na obszarze
owlosionej skéry glowy o powierzchni 1 éineczenie finasterydem w dawce 1 mg spowodowato
zwigkszenie liczby wtoséw anangenowych, natomiastacayzn w grupie placebo stwierdzono
zmniejszenie liczby wioséw anangenowych. Po 48dwigch w grupie rrczyzn leczonych
finasterydem w dawce 1 mg stwierdzono w poréwnargoup placebo zwgkszenie catkowitej liczby
wtosOw na badanym obszarze o 17 oraz liczby wieadangenowych o 27. Zekszenie po 48
tygodniach, liczby wioséw anangenowych watgm catkowitej liczby wtosow, prowadzito do
poprawy wskanika liczby wtoséw anangenowych do telogenowycly&4wv grupie mzczyzn



otrzymupcych finasteryd w dawce 1 mg, w poréwnaniu z grplg@ebo. Dane te stanawi
bezpdredni dowdd na taze leczenie finasterydem w dawce 1 mg pobudza celmtokowe do
czynnego wzrostu.

Badania kliniczne przeprowadzone w grupie kobiet:

Trwajace 12 miesicy, kontrolowane placebo badania, przeprowadzogeupie kobiet po
menopauzie (n=137), leczonych finasterydem w d&lmeg z powodu tysienia androgenowego,
wykazaly brak jego skuteczém. U pacjentek poddanych leczeniu nie stwierdzomigkszenia liczby
wlosOw. Potwierdzity to same badane, osoby proweelbadanie oraz ocena na podstawie
standaryzowanych fotografii gtowy, w poréwnaniuram otrzymupca placebo (patrz punkt 4.1).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W porownaniu z podandazylnie referencyja dawky, biodosgpnas¢ finasterydu po podaniu
doustnym wynosita w przylideniu 80%. Pokarm nie wpltywa na biodgsias¢ finasterydu.
Maksymalne stzenie finasterydu w osoczu wygptije po okoto 2 godzinach po podaniu. Finasteryd
jest wchianiany catkowicie po 6-8 godzinach.

Dystrybucja )
Finasteryd wize sk z biatkami osocza w okoto 93%rednia obgtosci dystrybucji w stanie

stacjonarnym wynosi w przylgniu 76 litrow.

Po podaniu dawki 1 mg na dgbmaksymalne gtenie finasterydu w osoczu, w stanie stacjonarnym,
wynositosrednio 9,2 ng/ml i wyspowato po 1 do 2 godzin po podaniu; AW@Gan Wynosito

53 ng x h/ml.

Finasteryd przenika przez baridrew-moézg. Finasteryd byt oznaczany w ptynie nodzg-
rdzeniowym, ale nie wydajeesby wykazywat powinowactwo do ptynu moézgowo-rdzevego.
Wykrywano male iléci finasterydu w nasieniu ¢nczyzn przyjmujcych finasteryd.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany gtéwnie przez popgenzymdw cytochromu P450 3A4. Po podaniu
doustnym finasterydu znakowanego radioizotop&@rstwierdzonoze jedynie dwa metabolity
finasterydu w niewielkim stopniu hamugktywna¢ 5a-reduktazy.

Eliminacja

Po podaniu doustnym finasterydu znakowanego raatiojem™‘C, 39% dawki byto wydalane z
moczem w postaci metabolitéw, a 57% z katem.

Klirens osoczowy wynosi okoto 165 ml/min.

Sredni okres péttrwania finasterydu wiaowej fazie eliminacii jest zatay od wieku i wynosi

5-6 godzin u rzczyzn w wieku od 18 do 60 lat i 8 godzin gatzyzn w wieku powyej 70 lat.
Powyzsze dane nie magnaczenia klinicznego i zmniejszenie dawki u patdjey w podesztym wieku
nie jest zalecane.

Nie ma koniecznai dostosowywania dawki u niedializowanych pacjanniewydolndgcia nerek.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Podczas badana zwierztach, stwierdzonase objawy zwazane z doustnym stosowaniem finasterydu
spowodowane byty skutkami farmakologicznymi zablekaia mi-reduktazy.

Dozylne podawanie finasteryduggarnym matpom rezus w dawce do 800 ng nagdpbdczas catego
okresu rozwoju embrionalnego i ptodowego, nie spiveato wad u ptodow pici askiej.

Ekspozycja na finasteryd byla co najmniej 750 naimksza nk podczas kontaktu €tarnych kobiet z
finasterydem zawartym w nasieniwiozyzn, stosujcych lek w dawce 1 mg.

Podawanie doustne finasterydu w dawce 2 mg/kg endote; (dawki 100 razy wiksze ni dawki
zalecane dla ludzi i okoto 12 milion6w alsze ni stezenie finasterydu w nasieniueitzyzn



stosupcych lek w dawce 1 mg) €tarnym matpom rezus spowodowato wady zetwamych narzdow
ptciowych u ptodow pici reskiej. Nie zaobserwowano innych wad u ptodow pteskiej, ani wad
zwigzanych z podawaniem finasterydu (w dowolnej dawcefpdow picizenskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzeri tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Sodu laurylosiarczan
Magnezu stearynian
Hydroksypropyloceluloza

Otoczka tabletki:

Talk

Alkohol poliwinylowy (czsciowo hydrolizowany}

Makrogol 3000

Tytanu dwutlenek (E171)

Zo6tcien chinolinowa lak (E104)

Indygotyna lak (E132)

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z PE z wieczkiem z PE z zabezpieczeniemrgvwegjnym lub blistry z folii
Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 28 tabletek.

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

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym



Tel.: +48 22 785 27 60
Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11276

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZ CZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 19.04.2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 04.09.2013 r.

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



