CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKT LECZNICZEGO
Anesteloc Max, 20 mg, tabletki dojelitowe
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantopua@antoprazolupw postaci pantoprazolu
sodowego péttorawodnego 22,6 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa.

Tabletki powlekane barwgbttej, owalne, obustronnie wypukte, z oznakowanjdin po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawow choroby refluksoweggdyku (np. zgaga, zarzucaniestrie
zotadkowej) u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka produktu leczniczego to 20 mg paatofu (1 tabletka) raz na dgb

W celu ztagodzenia objawow, koniecznezmokaza sie stosowanie leku przez kolejne 2-3 dni. Po
zupeinym usipieniu objawdw leczenie powinno zosgzerwane. Bez konsultacji z lekarzem
leczenie nie powinno trwedtuzej niz 4 tygodnie.

Pacjenta nalgy pouczy o koniecznéci konsultacji z lekarzem, §& objawy nie usipia w ciagu 2
tygodni leczenia.

W kazdym przypadku naley stosowa najmniejsza skuteczn dawlke i najkrotszy czas leczenia
inhibitorami pompy protonowej (PPI), odpowiednioldozonej choroby. Pacjenci nie powinni
rozpoczyna powtornego leczenia przed dokonaniem petnej opersz lekarza prowadzego.

Specjalne grupy pacjentow
U pacjentéw w podesztym wieku lub z zaburzeniamngncmsci nerek lub wgtroby nie ma
konieczndci modyfikacji dawkowania.

Stosowanie u dzieci

Stosowanie produktu leczniczego Anesteloc Maxjestzalecane u dzieci i mtodziew wieku
ponizej 18 lat ze wzgidu na ograniczanliczbe zebranych danych dotygzych bezpieczestwa i
skutecznéci.

Sposdb stosowania




Tabletek dojelitowych Anesteloc Max nie najeu¢ ani rozgryza. Nalezy je przyjmowd przed
positkiem potykajc w catdci i popijajac wodh.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substanejczynra lub na ktogkolwiek substanejpomocnicz (patrz punkt 6.1).
Jednoczesne podawanie z atazanawirem (patrz puskt 4

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjent powinien skontaktowai¢ z lekarzem w przypadku:

. utraty masy ciata niespowodowanej celowym odchudraisk, niedokrwistdci, krwawienia z
przewodu pokarmowego, dysfagii, uporczywych lubdmwych wymiotéw. Leczenie
pantoprazolem m@ ztagodz objawy ckzkiej choroby i opani¢ jej rozpoznanie. W tych
przypadkach trzeba wykluczypodtaze nowotworowe choroby;

przebytej choroby wrzodoweptadka lub operacji w olgbie przewodu pokarmowego;
leczenia objawow niestrawga lub zgagi nieprzerwanie trwggego diuej niz 4 tygodnie;
z0Haczki, zaburzenia czynéa lub chordb witroby;

innych cezkich choréb wplywajcych na ogdlne samopoczucie;

jesli pacjent ma ponad 55 lat i wygity u niego nowe objawy lub zmienitkescharakter
dotychczas obserwowanych objawow.

Pacjenci z dlugotrwatymi, nawraaaymi objawami niestrawrggi lub zgagi, powinni b§ pod stad
kontroly lekarza. W szczegOlda pacjenci powyej 55 lat, stosuagy codziennie produkty lecznicze
na niestrawnét lub zgag wydawane bez recepty powinni o tym poinforméwekarza lub farmacegt

Pacjenci nie powinni stosowadwnoczeénie innych inhibitoréw pompy protonowej lub antagéw
receptoréw histaminowych,H

Pacjenci, u ktérych ma zostawykonana endoskopia lub test ureazowy, powinnnsktiowa si¢ z
lekarzem zanim zastogujen produkt leczniczy.

Pacjentow naley poinformowa, ze produkt nie jest przeznaczony do natychmiastowsgavania
objawéw. Usgpowanie objawéw miee byt odczuwalne po dobie stosowania pantoprazolu. W cel
uzyskania catkowitego ugltienia zgagi mee by konieczne stosowanie go przez 7 dni. Pacjenci nie
powinni stosowa pantoprazolu zapobiegawczo.

Zmniejszenie kwénosci sokuzotadkowego, z jakiegokolwiek powodu - takw wyniku zastosowania
inhibitoréw pompy protonowej, zwksza ilg¢ bakterii normalnie obecnych w przewodzie
pokarmowym. Stosowanie lekow zmniejszgich wydzielanie kwasu, prowadzi do nieznacznie
wigkszego ryzyka infekcji przewodu pokarmowego, takidhzakaenieSalmonella, Campylobacter
lub C. difficile.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Anesteloc Max mge zmniejszawchtanianie substancji czynnych, ktérych biodpeté¢ zalezy od pH
w zotadku (np. ketokonazolu).

Wykazanoze réwnoczesne podawanie zdrowym ochotnikom 300tamaaawiru/100 mg rytonawiru
z omeprazolem (w dawce 40 mg na ¢ldinb 400 mg atazanawiru z lanzoprazolem (w pojedgp
dawce 60 mg), powoduje istotne zmniejszenie biepostci atazanawiru. Wchianianie atazanawiru
zalezy od pH. Dlatego tg pantoprazolu nie natg podawa jednoczénie z atazanawirem (patrz punkt
4.3).



Pantoprazol jest metabolizowany witvobie przy udziale enzymatycznego ukfadu cytochu&wi50.
Nie mazna wykluczy interakcji pantoprazolu z innymi substancjami,r&té metabolizowane przy
udziale tego samego ukfadu enzymatycznego. Niestadnazadnych Klinicznie istotnych interakgciji
w specyficznych testach przeprowadzonych dla: kadzapiny, kofeiny, diazepamu, diklofenaku,
digoksyny, etanolu, glibenklamidu, metoprololu, riqzenu, nifedypiny, fenytoiny, piroksykamu,
teofiliny i doustnychérodkéw antykoncepcyjnych zawiesiajch lewonorgestrel i etynyloestradiol.

Na podstawie przeprowadzonych badamakokinetycznych nie stwierdzono wysbwania

interakcji pomédzy pantoprazolem i fenprokumonem lub warfarydednake po wprowadzeniu
produktu na rynek, w pojedynczych przypadkach pasicéwnoczesnego stosowania zaobserwowano
zmiany wartéci migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego - INRtego te u

pacjentow leczonych przeciwzakrzepowo pochodnymidyny (np. fenprokumonem lub warfagyn
zaleca si kontrok czasu protrombinowego (INR) po rozpeciti, zakaczeniu lub podczas
nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Nie stwierdzona@adnych interakcji z jednocsie stosowanymirodkami zobagtniajacymi.
4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza

Brak jest wystarczagych danych dotyegych stosowania pantoprazolu u kobiet wzgi Badania na
zwierztach wykazaty jego toksyczny wptyw na reprodigks)/ badaniach nieklinicznych nie
uzyskanazadnych dowoddéw na zaburzenia ptogtridadz dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3).
Potencjalne zageenie dla cztowieka nie jest znane. Ten produktriegzy jest przeciwwskazany do
stosowania w aiy.

Laktacja
Brak danych dotyezych przenikania pantoprazolu do mleka kobiet kacyuh piersi. W badaniach

na zwierztach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do ml€ka. produkt leczniczy jest
przeciwwskazany do stosowania w okresie karmieigigsh.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dziatania niepmdane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzepiairz
punkt 4.8). W takich przypadkach pacjenci nie paivprowadzé pojazdow ani obstugiviamaszyn.

4.8 Dziatania niepgadane

U okoto 5% pacjentow spodziewaic maozna wyshapienia dziatd niepazadanych. Wrod najczscie]
zgtaszanych dziafaniepazadanych, wystpujacych u okoto 1% pacjentéw wymienig siegunk i
bole glowy. Nastpujace dziatania niepadane byly zgtaszane przy stosowaniu pantoprazolu.

W ponizszej tabeli dziatania niepadane zostatly uszeregowane zgodnie zpagica klasyfikacp
Czestasci:

Bardzo cesto ¢1/10); Czsto ¢1/100 do <I/10); Niezbyt asto ¢1/1000 do <1/100); Rzadka>{/10
000 do <I/1000); Bardzo rzadko (<I/10 000)¢sims¢ nieznana, nie me by okreslona na podstawie
dostpnych danych. W okbie kazdej grupy o okréonej czstasci wyskepowania objawy niepadane
Sa wymienione zgodnie ze zmniejsgeym sk nasileniem.



Tabela nr 1. Dziatania niepggdane po stosowaniu pantoprazolu w badaniach kliryick i po
wprowadzeniu do obrotu

Czestosé
wystepowania
Klasyfikacja
uktadow i
narzadow

Niezbyt czsto

Rzadko

Bardzo rzadko

Nieznana

Zaburzenia krwi i

uktadu chtonnegq

Matoptytkowasé;
Leukopenia

Zaburzenia
uktadu
nerwowego

Béle gtowy;
Zawroty gtowy

Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia;
niewyrazne widzenie

Zaburzenia
uktadu
oddechowego,
klatki piersiowej i
srodpiersia

Pozaszpitalne
zapalenia ptuc

Zaburzenia
zotadka i jelit

Biegunka;
Nudndici;
wymioty; Uczucie
petndci w jamie
brzusznej i
wzdkcia; Zaparcia;
Suchd¢ w jamie
ustnej; Bol i
dyskomfort w
nadbrzuszu

Zaburzenia nerek
i dr6g moczowycl

Srédmizszowe
zapalenie nerek

Zaburzenia skory
i tkanki
podskérnej

Wysypka skoérna;
Rumien; Wykwity
skorne;Swiad

Pokrzywka; Obrgk
naczynioruchowy

Zespot Stevensal
Johnsona; Zespd
Lyella; Rumie
wielopostaciowy;
Nadwraliwosé

——

naswiatto




Zaburzenia
miesniowo-
szkieletowe i
tkanki lacznej

Béle stawdw; Bole
miesni

Osteoporoza
Zwigzana ze
zlamaniami keéci
udowej,
nadgarstka lub

ogdlne i stany w
miejscu podania

zmeczenie i zte
samopoczucie

temperatury ciala;
Obrzki obwodowe

kregostupa
Zaburzenia Hiperlipidemie i Hiponatremia
metabolizmu i zwiekszone stzenie
odzywiania lipidow (triglicerydy,
cholesterol); Zmiana
masy ciata
Zaburzenia Ostabienie, Podwyzszenie

Zaburzenia
uktadu
immunologicz-
nego

Nadwraliwosé (w tym
reakcjeanafilaktyczne
wstrzs anafilaktyczny

psychicznego)

Zaburzenia Zwiekszona Zwiekszenie stzenia Uszkodzenia

watroby i drog  |aktywnai¢ bilirubiny komorekwatroby;

z0tciowych enzymow Zo6ttaczka;
watrobowych Niewydolngi¢
(aminotransferaz, komérek vatroby
y-GT)

Zaburzenia Zaburzenia snu  |Depresja (i pogorszenDezorientacja (i Omamy, Spitanie

psychiczne stanu psychicznego) |pogorszenie stanu |((szczegdlnie u

pacjentéw
podatnych, jak
rowniez nasilenie
podobnych
objawéw w
przypadku ich
wczesniejszego
wystepowania)

4.9 Przedawkowanie

Nie 1 znane objawy przedawkowania u ludzi.
Dawki do 240 mg podawane @dnie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane.
Poniewa pantoprazol w znacznym stopniuaaé sk z biatkami osocza, trudno poddaje dializie.

W przypadku przedawkowania z klinicznymi objawaiatiracia, brak specyficznych zaléce
dotyczcych leczenia, poza leczeniem objawowym i wsponmaga).

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy proteej; kod ATC: A02BC02




Mechanizm dziatania
Pantoprazol jest podstawippochodia benzimidazolu, ktéra hamuje wydzielanie kwasu egtnw
zotadku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowkpmarkach oktadzinowych.

W kwasnym srodowisku, wswietle kanalikdw komérek oktadzinowych, pantopragaieksztatcany
jest do postaci czynnej i hamuje aktywfibl+ K+-ATP-azy, czyli kacowy etap wytwarzania kwasu
solnego wzotadku.

Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jestzngled dawki i dotyczy zaréwno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania knednego. U wikszaici pacjentow spadek
wytwarzania kwasu solnego prowadzi daapsnia zgagi i objawow refluksu wagju jednego
tygodnia. Pantoprazol zmniejsza lKdmeas¢ tresci zotadkowej i w ten sposéb zeksza wydzielanie
gastryny w proporcjonalnym stopniu do zmniejszémiasnosci. Zwigkszenia wydzielania gastryny
jest odwracalne.

Poniewa pantoprazol wjze sk z pomp protonovy na poziomie receptora komorkowego, 40
wplywaé na wydzielanie kwasu solnego niezale od stymulacji przez inne substancje
(acetylocholina, histamina, gastryna). Skutektggtsam niezalaie od tego, czy substancja czynna
jest podawana doustnie czyzgtnie.

Wartdéci stezenia gastryny na czczo raspod wptywem pantoprazolu. Podczas krétkotrwatego
stosowania, w wkszaici przypadkow wartéci te nie przekraczajgornej granicy normy. Podczas
diugotrwatego leczeniagtenie gastryny w vekszaici przypadkow podwaja siJednak nadmierne
zwiekszenie stzenia gastryny wyspuje tylko w sporadycznych przypadkach. W wynikgotew
rzadkich przypadkach diugotrwatego leczenia obse/avm tagodne do umiarkowanego gk@izenie
liczby specyficznych komorek wydzielania westnznego (tzw. ECL) wotadku (rozrost prosty do
gruczolakowatego). Zgodnie z dotychczas przeprow@gni badaniami, powstawania zmian
przedrakowiakowych (rozrost atypowy), czy rakowiakiptadka, jakie stwierdzono w badaniach na
zwierztach (patrz punkt 5.3), nie obserwowano u ludzi.

Skutecznéd kliniczna

W retrospektywnej analizie 17 bada udzialem 5960 pacjentdéw z chogakfluksows przetyku (ang.
GERD), u ktérych stosowano 20 mg pantoprazolu watenapii, objawy zwizane z refluksem, np.
zgaga i kwane odbijania, oceniano wedtug standardowej metapio/ybrane badania musiaty
charakteryzowasie przynajmniej jednym punktem oceny zarzucania kwasdwaoch tygodniach.
Rozpoznanie GERD w tych badaniach oparte byto eaiecendoskopowej, z watkiem jednego
badania, w ktérym vikzanie pacjentow opieratcesivytacznie na symptomatologii.

W tych badaniach odsetek pacjentéw, u ktorych zgagpita catkowicie po 7 dniach, wynosit 54,0%
do 80,6% w grupie stosigych pantoprazol. Po 14 i 28 dniach zgagapiist catkowicie u
odpowiednio 62,9% do 88,6%, oraz 68,1% do 92,3%ep&aw.

Podobne wyniki, jak dla zgagi, aghicto dla catkowitego ugpowania kwénego odbijania. Odsetek
pacjentow, u ktérych objawy zarzucanigtiezotadkowej usipity catkowicie wynosit odpowiednio:
po 7 dniach 61,5% do 84,4%, po 14 dniach 67,7%034%0, a po 28 dniach 75,2% do 94,5%.

Pantoprazol w kadym wypadku okazat siskuteczniejszy od placebo i H2RA oraz nie gorsty o
innych inhibitorow pompy protonowej. Odsetek chdrye ztagodzeniem objawdw choroby
refluksowej byt w znacznym stopniu niezalg od pocatkowego stopnia zaawansowania GERD.

5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne
Nie ma ré@nic w farmakokinetyce produktu leczniczego po jdantym i wielokrotnym podaniu

dawki. W zakresie dawek 10 do 80 mg kinetyka oseezpantoprazolu ma przebieg liniowy zarébwno
po podaniu doustnym, jak i gdglnym.



Wchtanianie

Pantoprazol po podaniu doustnym wchtargasgiybko i catkowicie. Catkowita daginasé
biologiczna pantoprazolu w postaci tabletki wynmgdto 77%. Maksymalne gtenie w surowicy krwi
(Crax) WYsEpuUje przegitnie 2,0-2,5 godziny {t,) po doustnym podaniu pojedynczej dawki 20 mg i
wynosi okoto 1-1,5 pg/ml. Warfoi te nie ulegaj zmianie po wielokrotnym podaniu. Jednoczesne
przyjmowanie pokarmu nie ma wptywu na biogpsini¢ (AUC lub Gy, ale wzrasta zmiensd
op&nienia czasowego ).

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg, stopigviazania s¢ z biatkami krwi wynosi okoto 98%.

Metabolizm i wydalanie

Klirens wynosi okofo 0,1 I/h/kg, a okres pottrwamikoncowej fazie eliminaciji (t¥2) okoto 1 godziny.
Odnotowano kilka przypadkéw, w ktorych stwierdzaznienie eliminacji. W zwjzku z tym,ze
pantoprazol specyficznie w#e sk z pomp protonowg w komaorkach oktadzinowych, okres

pottrwania dla fazy eliminacji nie koreluje z ddzym okresem dziatania (zahamowaniem wydzielania
kwasu).

Pantoprazol jest metabolizowany prawie agghie w watrobie. Metabolity pantoprazola svydalane
przede wszystkim przez nerki (okoto 80%)); resztaalgna jest z katem. Gtéwnym metabolitem
zarOwno w osoczu, jak i w moczu jest demetylopanaiogl, ktéry jest spegany z siarczanem. Okres
pottrwania gldwnego metabolitu (okoto 1,5 godzinig jest wiele diaszy niz okres péitrwania
pantoprazolu.

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynici nerek

Nie ma konieczrézi zmniejszania dawki pantoprazolu u 0s6b z zaliape czynnéci nerek (w tym
u chorych poddawanych dializie, ktéra usuwa tylieanmelkie ilosci pantoprazolu). Tak jak u
zdrowych os6b, okres péitrwania pantoprazolu jedtkk Chocia okres péttrwania gtbwnego
metabolitu jest umiarkowanie wydiony (2-3 godziny), wydalanie jest nadal szybkiéei dochodzi
do kumulacji produktu.

Zaburzenia czynisgi wgtroby

Po podaniu pantoprazolu pacjentom z mafsigavatroby (klasa A, B i C wedtug Child-Pugh), okres
pottrwania wydtza sk od 3 do 7 godzin, a walt AUC zwigkszaj sie 3-6-krotnie. Mimo to, Gax
zwigksza s¢ tylko nieznacznie, 1,3-krotnie w poréwnaniu zeaxdymi osobami.

Podeszty wiek
Nieznaczne zwkszenie wartéci AUC oraz Gy U ochotnikow w podesztym wieku, w porownaniu

z mtodszymi ochotnikami, nie jest klinicznie istetn
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecistwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjych farmakologicznych bafia
bezpieczastwa, toksyczréei po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyciipnie ujawniag
wystepowania szczegOllnego zagemia dla cztowieka.

W dwuletnich badaniach rakotworéoo przeprowadzonych na szczurach, stwierdzonogpgstanie
nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto w jednym badzaobserwowano u szczuréw
wystepowanie brodawczakéw komorek nabtonka ptaskiegoasdgaotadku. Mechanizm prowadey
do powstania rakowiakéwotadka przez podstawione benzoimidazole zostat doidarimadany co
pozwala stwierd#i ze jest to reakcja wtdrna do znaczniegkszonych sfzen gastryny w surowicy
krwi, wystepujacych u szczuréw podczas diugotrwatego podawanitopeazolu w diaych dawkach.



W dwuletnich badaniach u gryzoni zaobserwowanelsvior, ilos¢ przypadkow guzow wiroby u
szczurow (tylko w jednym badaniu) oraz u samic mpyse ttumaczono jako zjawisko zatee od
intensywnego metabolizmu pantoprazolu winabie.

W dwuletnim badaniu, w ktérym podawano szczuromrediawki pantoprazolu (200 mg/kg mc.)
zaobserwowano niewielkie zgkiszenie cegstasci wyskpowania zmian nowotworowych w tarczycy.
Wystepowanie tych nowotworow jest zaziane ze zmianami rozktadu tyroksyny wtwbie
szczuréw, wywotanymi przez pantoprazol. Poniedawki lecznicze u ludziagmate, nie oczekujegsi
zadnych dziata niepazadanych ze strony gruczotu tarczowego.

Badania na zwiegtach (szczurach), u ktérych stosowano dawkng/kg, nie wykazaty
zauwaalnego wzrostu gatasci dziatai niepazadanych zwazanych z embriotoksycziaia.

Badania nie wykazaty wpltywu ostabiapgo ptodnéc ani dziatania teratogennego leku. Badania u
szczurdw dotycree przenikania przez bargdozyskowy wykazaly zwgkszone przenikanie do
krazenia ptodowego w zaawansowanepgi W wyniku tego sfzenie pantoprazolu u ptodu jest
zwigkszone krotko przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Sodu veglan bezwodny
Mannitol

Krospowidon typu A
Hydroksypropyloceluloza
Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia stearynian

Otoczka tabletki:

Opadry 02H52369 Yellow:
Hypromeloza
Glikol propylenowy
Powidon K-30
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenekoétty (E 172)

Otoczka dojelitowa:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1
Trietylu cytrynian

Sodu laurylosiarczan

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenekotty (E 172)

Tusz do nadruku:

Szelak w etanolu

Alkohol izopropylowy

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Alkohol butylowy

Glikol propylenowy

Amonowy wodorotlenek (28%)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak szczegolnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pdetku
7 lub 14 tabletek dojelitowych

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Sp. z 0.0.

Pienkow 149,

05-152 Czosnoéw,

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 15949

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPU SZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

03.09.2009 .

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



