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1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ELENIUM, 5 mg, 10 mg, 25 mg, tabletki drazowane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka drazowana zawiera 5 mg, 10 mg, lub 25 mg chlordiazepoksydu
(Chlordiazepoxidum)

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
DoraZne, krétkotrwale leczenie objawowe:

- Zespoldw lgkowych rdznego pochodzenia (towarzyszacych zespolom psychoorganicznym,
objawom psychotycznym).

- Zespoly lekowe z zaburzeniami snu

- Ostrego zespolu odstawienia alkoholu.

- Zwigkszonego napiecia migéniowego o réznej etiologii.

Uwaga! Stany napiecia i niepokoju zwigzane z problemami dnia codziennego nie sa wskazaniem do
stosowania leku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie i czas leczenia nalezy okre$li¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

Dorosli

- W leczeniu zespolow lekowych chlordiazepoksyd zwykle stosuje sie do 30 mg na dobe w
dawkach podzielonych, co 6 do 8 godzin. W szczegdlnych sytuacjach mozna stosowac dawki
wigksze, zaleznie od indywidualnego zapotrzebowania. Nie nalezy przekraczaé maksymalnej
dawki dobowej 100 mg.

- W stanach lekowych z towarzyszacg bezsennoscig — 10 mg do 30 mg w jednorazowej dawce
przed snem.

- W stanach pobudzenia w ostrym zespole odstawienia alkoholu — 25 mg do 100 mg. W razie
potrzeby dawke mozna powtarzaé, po 2 do 4 godzinach, nie przekraczajac 200 mg na dobg.
Nastepnie zmniejsza si¢ dawke do podirzymujacej, najnizszej wystarczajacej do opanowania
objawoéw pobudzenia.

- W stanach zwigkszonego napigcia migsniowego — 10 mg do 30 mg na dobg w dawkach
podzielonych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania chlordiazepoksydu u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjenci w podeszlym wieku sa bardziej wrazliwi na leki dziatajace na osrodkowy uklad
nerwowy. U pacjentéw tych zaleca si¢ podawanie chlordiazepoksydu w mozliwie
najmniejszej efektywnej dawce. Stosowane dawki nie powinny przekraczaé polowy dawki
zalecanej dla pacjentéw dorostych.

Czas leczenia
Chlordiazepoksyd stosuje sie doraznie w celu objawowego leczenia Igku. Diugotrwale
stosowanie leku (ponad 4 tygodnie) nie jest zalecane ze wzgledu na niebezpieczenstwo
rozwinigcia objawow uzaleznienia.




Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, przed lub wraz z positkiem, popijajac woda.

Zaleca si¢ stosowanie mozliwie najnizszych, skutecznych dawek do opanowania objawow leku.
Dawki leku nalezy zwigkszaé stopniowo.

Preparatu stosowanego dlugotrwale nie nalezy odstawiaé nagle. Preparat nalezy odstawiaé
stopniowo. Dotyczy to szczegdlnie pacjentéw przyjmujacych pochodne benzodiazepin przez
dluzszy czas. Nagle odstawienie chlordiazepoksydu moze spowodowaé zaburzenia snu i nastroju,
zaburzenia koncentracji i uwagi.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na chlodiazepoksyd lub inne benzodiazepiny lub ktérykolwiek sktadnik
preparatu.

Ostra niewydolno$é oddechowa lub depresja o$rodka oddechowego.

Zespoly natrgetw lub fobie.

Przewlekle psychozy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Ogodlne informacje dotyczace efektéw obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami 1 innymi
lekami nasennymi, ktdre nalezy braé pod uwage przepisujac chlordiazepoksyd.

Tolerancja

Regularne stosowanie benzodiazepin lub preparatéw dziatajacych podobnie do benzodiazepin, w
tym chlordiazepoksydu, przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosei ich
dziatania.

UzaleZnienie

Stosowanie benzodiazepin lub preparatéw dzialajacych podobnie do benzodiazepin moze
prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz z
dawkag i czasem trwania leczenia i jest wieksze u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu lub lekéw
w wywiadzie.

W przypadku rozwiniecia sig uzaleznienia nagte odstawienie preparatu moze doprowadzi¢ do
wystapienia objawéw zespotu odstawiennego.

Objawami charakterystycznymi dla zespotu odstawiennego sa: bol glowy, béle miesni,
pobudzenie 1 napiecie emocjonalne, niepokdj ruchowy, stany splatania, dezorientacji, drazliwosc,
bezsenno$¢. W cigzkich przypadkach moga pojawié sig: utrata poczucia rzeczywistosci,
zaburzenia osobowoéciowe, nadwrazliwo$é na dotyk, bodzce akustyczne i Swietlne, mrowienie i
dregtwienie konczyn, omamy lub napady drgawek.

Istnieja doniesienia, ze w przypadku krétko dziatajacych benzodiazepin i preparatow
benzodiazepinopodobnych objawy zespotu odstawiennego moga wystapi¢ nawet w przerwach
pomiedzy poszczegdlnymi dawkami, zwlaszcza, jesli preparat jest podawany w duzych dawkach.
Amnezja

Chlordiazepoksyd, tak jak benzodiazepiny i1 preparaty benzodiazepinopodobne, moze wywolaé
niepamieé nastepcza.

Reakcje paradoksalne

Chlordiazepoksyd, tak jak i inne benzodiazepiny i preparaty benzodiazepinopodobne, moze
wywolaé reakcje paradoksalne, do ktorych naleza: niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwose,
agresywnos¢, wrogosé, koszmary senne, omamy, psychozy, sommambulizm, zaburzenia
osobowosci, nasilona bezsennosé. Reakcje te znacznie czesciej obserwuje sig u pacjentéw w
podeszlym wieku, lub uzaleznionych od alkoholu.

W przypadku pojawienia si¢ takich objawédw lek nalezy odstawié.

Specjalne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywac nizsze dawki chlordiazepoksydu (patrz punkt
4.2), ze wzgledu na nasilenie dzialan niepozadanych w tej grupie wiekowej, gtownie zaburzen
orientacji 1 koordynacji ruchowej (upadki, urazy).

Benzodiazepin i preparatow benzodiazepinopodobnych nie zaleca sig stosowac u pacjentow z
cigzka niewydolnoscia watroby, poniewaz moga przyspieszac¢ rozwoj encefalopatii watrobowe;.
Niewydolno$¢ watroby moze prowadzié do nasilenia dziatan niepozadanych benzodiazepin.
Chlordiazepoksyd nalezy ostroznie stosowaé u pacjentdéw z przewlekla niewyd: S ;
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Chlordiazepoksyd nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z przewlekla niewydolnoscia
oddechowa, poniewaz, jak stwierdzono w przypadku benzodiazepin, wykazuja one hamujacy
wplyw na osrodek oddechowy.

U pacjentdéw z przewleklg niewydolnoscig nerek, chorobami watroby lub z przewleklg
niewydolnoscig oddechows moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Benzodiazepin i preparatow benzodiazepinopodobnych nie zaleca si¢ stosowac u pacjentéw z
psychozami.

Stosowanie w depresji

Chlordiazepoksyd nalezy stosowaé z duza ostroznoscia u pacjentéw z objawami depresji
endogennej. U pacjentéw tych moga wystepowaé sklonnosei samobojeze. Ze wzgledu na
mozliwosé celowego przedawkowania, pacjentom tym chlordiazepoksyd powinien byé
przepisywany w mozliwie najmniejszej dawce.

Benzodiazepiny 1 preparaty benzodiazepinopodobne nie powinny by¢ stosowane w monoterapii
depresji lub leku zwigzanego z depresjg. Monoterapia tymi lekami moze nasili¢ tendencje
samobdjcze.

Benzodiazepiny i1 preparaty benzodiazepinopodobne nalezy stosowaé z duza ostroznoscig u
pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu, narkotykow lub lekéw w wywiadzie. Pacjenci ci powinni
by¢ objeci $cisla kontrola podczas przyjmowania chlordiazepoksydu, poniewaz sg oni w grupie
ryzyka rozwinigcia sig przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.

Chlordiazepoksyd nalezy ostroznie podawac pacjentom z porfirig. Podawanie chlordiazepoksydu
moze spowodowac nasilenie objawow tej choroby.

U pacjentdw z jaskra, zwlaszcza z waskim katem przesaczania, nalezy zachowac ostroznosé.

Chlordiazepoksyd nalezy stosowaé z duza ostrozno$cia u pacjentow z ataksja mézdzkows, i
rdzeniows oraz miastenia,.

Ze wzgledu na zawartos$é sacharozy, preparat Elenium nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadkimi, dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespoltem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, preparat Elenium nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub
zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy.

W trakcie leczenia chlordiazepoksydem i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy pi¢ zadnych
napojow alkoholowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

- Leki dzialajace na o$rodkowy uklad nerwowy tj. §rodki stosowane do znieczulenia ogdlnego,
opioidowe leki przeciwbdlowe, neuroleptyki, leki przeciwdepresyjne, leki nasenne, leki
przeciwhistaminowe dzialajace uspokajajaco stosowane jednoczesnie z chlordiazepoksydem
nasilajg jego osrodkowe dzialanie sedatywne.

- Leki przeciwpadaczkowe stosowane jednoczeénie z chlordiazepoksydem moga nasilaé dzialania
niepozadane i toksycznosé leku. W przypadku koniecznosci jednoczesnego podawania tych
lekow nalezy zachowad szczegdlng ostroznosé.

- Inhibitory enzymoéw watrobowych (np. cymetydyna, disulfiram, erytromycyna, ketokonazol)
zwalniajg biotransformacje¢ chlordiazepoksydu oraz innych benzodiazepin i moga nasilaé ich
dzialanie.

- Induktory enzymdw watrobowych (np. ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina)
przyspieszajq biotransformacj¢ chlordiazepoksydu i innych benzodiazepin i mogg ostabié ich
dzialanie.

- Alkohol nasila hamujace dziatanie chlordiazepoksydu na osrodkowy uklad nerwowy.
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4.6 Ciaza lub laktacja
Stosowanie leku u kobiet w ciazy, zwlaszcza w pierwszym i trzecim trymestrze, jest
dopuszczalne jedynie w sytuacji, kiedy istnieje bezwzgledna konieczno$é, a stosowanie
bezpieczniejszych odpowiednikéw jest niemozliwe. Podawanie leku kobietom w cigzy zwlaszeza
przez dtuzszy czas moze spowodowaé wystapienie wad u plodu, a takze rozwéj uzaleznienia i
pojawienie sie objawdw zespolu abstynencyjnego u nowo narodzonych dzieci. Jezeli
benzodiazepiny byly podawane w ostatnim trymestrze cigzy w wysokich dawkach Iub w niskich
dlugotrwale u noworodka moga wystapié: hipotonia, hipotermia, ostabienie odruchu ssania.
Kobiety w wieku rozrodezym nalezy poinformowaé, aby w przypadku planowania lub
podejrzenia cigzy zasiegnely porady lekarza.
Lek przenika do mleka matki. Kobiety karmiace w trakcie stosowania leku powinny przerwaé
karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Chlordiazepoksyd podobnie jak wszystkie leki z grupy benzodiazepin moze wpltywac na
szybko$é reakcji w stopniu zaleznym od dawki, drogi podania, oraz indywidualnej wrazliwosci.
Spowolnienie reakcji, zaburzenia pamieci, uposledzenie koncentracji i zaburzenia czynnosci
mie$ni moga niekorzystnie wplynaé na zdolnosé kierowania pojazdami i obslugi urzadzen
mechanicznych. W trakcie stosowania chlordiazepoksydu i przez 2 do 3 dni po jego zakorczeniu
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obslugiwaé urzadzen bedacych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Iloéé 1 nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwoéci pacjenta oraz dawki
- z reguly maja tagodny charakter 1 ustgpuja po odstawieniu leku.

- Zaburzenia serca: bradykardia, b6l w klatce piersiowe;.

- Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: zaburzenia w sktadzie morfologicznym krwi.

- Zaburzenia ukladu nerwowego: senno$é¢, spowolnienie reakcji, bol i zawroty glowy, stany
splatania i dezorientacji, ataksja. Dzialania te wystepuja najczesciej na poczatku leczenia, u
pacjentéw w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4) i z reguly ustepuja w czasie trwania dalsze;
kuracji. W przypadku nasilenia tych reakcji odpowiednie zmniejszenie dawki zwykle zmniejsza
nasilenie i czestos¢ ich wystgpowania.

Niekiedy, tak jak i po innych benzodiazepinach, zwlaszcza po duzych dawkach moze pojawic sig
dyzartria z mowg zamazang i nieprawidlowym wymawianiem, zaburzenia pamigci, zaburzenia
libido.

- Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwojne widzenie).

- Zaburzenia zoladka i jelit: nudnosci, dolegliwosci zoladkowe, zaparcia, uczucie suchosci w jamie
ustnej pojawiajg sie rzadko.

- Zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu.

- Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej: drzenie migéni, zwiotczenie migsni.

- Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: brak apetytu.

- Zaburzenia naczyniowe: nieznaczne obinizenie ci$nienia tetniczego krwi.

- Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ogdlne oslabienie, omdlenia.

- Reakcie nadwrazliwosci:

Zaburzenia ukladu immunologicznego: rekacje anafilaktyczne sa bardzo rzadko opisywane.
Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: alergiczne reakcje skorne (wysypki, $wiad, pokrzywka).

- Zaburzenia watroby i drég zélciowych: niewielkie podwyzszenie aktywno$ci aminotransferazy,
zaburzenia czynnos$ci watroby z wystapieniem zottaczki.

- Zaburzenia ukltadu rozrodczego i piersi: zaburzenia miesigczkowania.

- Zaburzenia psychiczne:
reakcje paradoksalne - niepokdj psychoruchowy, bezsenno$é, zwigkszona pobudliwos¢ i
agresywno$¢, drzenie migsniowe, drgawki.

Reakeje paradoksalne najczesdeiej wystgpuja po spozyciu alkoholu, u pacjentéw w podeszlym

wieku i1 u pacjentdw z chorobami psychicznymi.

Uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwinagé si¢ podczas leczenia chlordiazepoksydem w

dawkach terapeutycznych. Nagle przerwanie leczenia moze wywotaé zespol odstawienny.

Pacjenci naduzywajacy alkoholu lub lekéw sa bardziej podatni na rozwinigeiefuzaleznioniaz ZDROWI

-

Dapartament Polftyki Lekowsj | Farmacji




Podczas leczenia chlordiazepoksydem moze ujawnié si¢ wezesniej istniejaca, niezdiagnozowana
depresja.

4.9 Przedawkowanie
Objawami przedawkowania chlordiazepoksydu sg senno$¢, splatanie, oslabienie sity migsniowe;.
W przypadku znacznego przedawkowania moze doj$é do $piaczki ze spadkiem ci$nienia
tetniczego 1 zapaseig z zanikiem odruchéw. Nalezy monitorowacd tetno, ciénienie tgtnicze,
zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych i wydolnoéé oddychania oraz zastosowac leczenie
objawowe w tym: plukanie Zotadka, w razie potrzeby wlewy dozylne plynéw. Specyficznym
antidotum jest flumazenil (antagonista receptoré6w benzodiazepinowych), ktéry moze by¢ podany
dozylnie w sytuacji naglej. Flumazenil dziata krécej niz chlordiazepoksyd, dlatego podanie leku
nie zwalnia z dalszego monitorowania tetna i oddechu u chorego, by w razie koniecznosci podad
kolejng dawke leku.
Nie nalezy podawac lekow uspakajajacych nawet, jesli u pacjenta wystapi pobudzenie.
Przydatno$é dializy nie zostala okreslona.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne:
Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, anksjolityki, pochodne benzodiazepiny.
Kod ATC: N 05 BA 02

Chlordiazepoksyd nalezy do pochodnych benzodiazepiny. Lek dziala na wiele struktur
o$rodkowego uktadu nerwowego - przede wszystkim na uktad limbiczny i podwzgorze, czyli
struktury zwigzane z regulacja czynnosci emocjonalnych. Jak wszystkie benzodiazepiny
nasila on hamujace dziatanie neuronéw GABA-ergicznych w obrgbie kory mézgowej,
wzgbrza i podwzgdrza. Stwierdzono istnienie specyficznych dla benzodiazepin migjsc
wigzania, bedacych bialkowymi strukturami blonowymi, majagcymi zwiazek z kompleksem
ziozonym z receptora GABA - A oraz kanatu chlorkowego. Dzialanie chlordiazepoksydu
polega na zmianie ,,czuloéci” receptora GABA-ergicznego, co powoduje zwigkszenie
powinowactwa tego receptora do kwasu gamma-aminomastowego (GABA), ktory jest
endogennym neuroprzekaznikiem hamujacym. Nastepstwem aktywacji receptora
benzodiazepinowego lub GABA-A jest zwickszenie naplywu jonéw chloru do wnetrza
neuronu przez kanat chlorkowy. Prowadzi to do hiperpolaryzacji btony komérkowej, a w
efekcie do zahamowania czynnosci neuronéw. Klinicznie chlordiazepoksyd wykazuje
dzialanie, przeciwlekowe, uspokajajace, dziala réwniez umiarkowanie nasennie 1 zmniejsza
napigeie migsni szkieletowych, ma witasciwosci przeciwdrgawkowe. :

5.2 WlaSciwoS$ci farmakokinetyczne
Chlordiazepoksyd dobrze wchiania sie z przewodu pokarmowego. Po doustnym podaniu
chlordiazepoksydu maksymalne stezenie we krwi wystgpuje po okoto
1 - 2 godzinach.
Chlordiazepoksyd przenika przez barierg krew - plyn mézgowo-rdzeniowy 1 przez lozysko.
Przenika do mleka matki. Okres poltrwania wynosi 6 do 30 godzin. Chlordiazepoksyd ulega
przemianom w watrobie do aktywnych farmakologicznie metabolitow
(dimetylochlordiazepoksyd, demoksepam), przedhuzajacych czas dziatania leku.
Chlordiazepoksyd w postaci niezmienionej oraz jego metabolity wydalane sa z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak informacji o przeprowadzeniu diugoterminowych badan na zwierzgtach dotyczacych
mutagennych 1 rakotworczych wlasciwosci chlordiazepoksydu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych:
Tabletka drazowana 5 mg
rdzeri tabletki:
skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodu, Zelatyna, polisorbat 80, talk, magnezu
stearynian oraz okolo 59,5 mg laktozy.
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otoczka:
alkohol poliwinylowy, talk, maltodekstryna, lak Zétcieni chinolinowej E-104, dwutlenek tytanu

oraz okolo 18,3 mg sacharozy.

Tabletka drazowana 10 mg

rdzen tabletki:

skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodu, Zelatyna, polisorbat 80, talk, magnezu
stearynian oraz okoto 54,4 mg laktozy.

otoczka:

alkohol poliwinylowy, talk, maltodekstryna, lak zielony E-132 + E-104, dwutlenek tytanu oraz
okolo 18,3 mg sacharozy.

Tabletka drazowana 25 mg

rdzerni tabletki.

skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodu, zelatyna, polisorbat 80, talk, magnezu
stearynian oraz okoto 38,3 mg laktozy.

otoczka:

alkohol poliwinylowy, talk, maltodekstryna, lak z6lcieni pomaranczowej E-110, dwutlenek
tytanu oraz okolo 18,3 mg sacharozy.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
4 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od $wiatla 1 wilgoci.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry Al/PVC.
20 tabletek drazowanych (2 blistry x 10 szt.) po 5 mg, 10 mg lub 25 mg chlordiazepoksydu
pakowane sg wraz z ulotka w tekturowe pudetko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostalo$ci
Brak specjalnych zalecen oprocz opisanych w punkceie 4.2. Dawkowanie 1 sposob podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spolka Akeyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Elenium 5 mg 814

R/1364
Elenium 10 mg 815

R/1365
Elenium 25 mg 852

R/1366
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDY.UZENIA POZWOLENIA

Elenium 5 mg 18.02.1985
10.05.1999/ 08.07.2004 / 20.05.2005

Elenium 10 mg 20.02.1985
10.05.1999 / 05.07.2004 / 20.05.2005

Elenium 25 mg 20.02.1985
10.05.1999 /7 09.07.2004 / 20.05.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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