CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Eltroxin, 50 mikrograméw, tabletki
Eltroxin, 100 mikrogramow, tabletki
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 50 mikrograméw lub 100 ngilkaméw lewotyroksyny sodowej
(Levothyroxinum natricumy przeliczeniu na substagdjezwodg.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Eltroxin, 50 mikrograméw,
Okragte, obustronnie wypukie, biate lub biatawe taliletlwyttoczonym napisem ,GS 11E” na jednej
stronie i ,50” na drugiej.

Eltroxin, 100 mikrogramoéw,
Okragte, obustronnie wypukie, biate lub biatawe talletiwyttoczonym napisem ,GS 21C” na jednej
stronie i ,100” na drugie;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Niedoczynné¢ gruczotu tarczowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Ogolne

Jesli dawka produktu leczniczego Eltroxin jest zigzana zbyt szybko, wowczas nmomystpic¢
objawy, takie jak biegunka, nerwowo przyspieszenigtna, bezsenro, drzenie i czasami bole
dtawicowe w przypadku wcz#riej wystpujacego bezbdlowego niedokrwieniagsnia sercowego.
W takim przypadku dawknalezy zmniejszy lub produkt leczniczy odstaha 1-2 dni, a nagpnie
rozpoca¢ stosowanie od matej dawki. Przed rozpmiegm leczenia naly wykona badanie EKG,
poniewa zmiany w zapisie EKG wywotywane niedoczytaoig tarczycy mog by¢ mylnie
interpretowane jako niedokrwienie.

U pacjentéw przyjmujcych lewotyroksya i leki mogice wchodzt z nig w interakcje naley

zachowa co najmniej 4-godzirmprzerw migdzy przygciem lewotyroksyny a przggiem lekow
mogacych wchodz z nig w interakcje (patrz punkt 4.5).



Dorosli

Pocztkows dawlke wynoszca od 50 mikrograméw do 100 mikrogramow na ¢olalery zwicksz&
w odstpach od czterech do sp&u tygodni o 50 mikrogramow do uzyskania kliniczhyi
biochemicznych cech eutyreozy. Zwykle wymaga te@t@ania dawki 100-200 mikrogramow ha

dokx.
Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z chgrsérca

U pacjentéw w wieku powsej 50 lat nie naley stosowa dawki pocatkowej wigkszej nk

50 mikrograméw na deb W przypadku wysfpowania chorob serca najestosowa dawk
50 mikrogramow co drugi dzie Dawlke nalery zwigcksza& o 50 mikrograméw co drugi die
najlepiej w odsipach czterotygodniowych.

Dzieci i mtodzie

U pacjentéw z wrodzanniedoczynnécia tarczycy i mtodziaczym obrzkiem sluzowatym naley
zastosowamazliwie najwigksz dawlke, ktéra nie wywotuje dziatatoksycznych. Dawknalery
ustala w oparciu o reakejkliniczng, ocer wzrostu dziecka i odpowiednie badania czytho
tarczycy. Klinicznie najlepszym wskaikiem jest prawidtoweetno oraz niewyspowanie biegunek
lub zapaé. U dzieci z noworodkowniedoczynnécia tarczycy w ich pierwszym rokiycia stzenia
tyreotropiny mog pozostawéa zwiekszone ze wzgtu na zahamowanie osi podwzgdrzowo-
przysadkowej.

U dzieci z wrodzog niedoczynnécia tarczycy odpowiednia dawka patizowa produktu leczniczego
Eltroxin wynosi 50 mikrograméw co drugi daieDawke nalezy zwieksza o 50 mikrogramow co
drugi dzieh w odstpach od dwoch do czterech tygodaidm uzyskania optymalnej reakcji na
leczenie. To samo odnose¢slo przypadkéw miodziezego obrgku sluzowatego, z tymze dawka
pocatkowa dla dzieci powsej 1. rokuzycia maze wynosé od 2,5 do 5 mikrogramow/kg mc./dab
Aby okresli¢ dawlke produktu leczniczego Eltroxin, kinalezy przepisa danemu pacjentowi, naie
obliczory dawlke dobowg zaokagli¢ do najblizszej wielokrotnéci 25 mikrogramow.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Tabletki produktu leczniczego Eltroxin nayeprzyjmowa na czczo.

Ze wzgkdu na brak danych, tabletek produktu leczniczegm¥h nie naley rozkrusza ani dzielt.
W przypadku pominricia dobowej dawki, pacjent powinien prz§jdawk produktu leczniczego jak
najszybciej po przypomnieniu sobie o tynglijaie nasgpi to tuz przed zaplanowarpors przyjecia

kolejnej dawki. Nie nalgy przyjmowa jednoczénie dwéch dawek.

4.3. Przeciwwskazania

. Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomochicz wymieniorgw
punkcie 6.1.

. Tyreotoksykoza.

. Zawal mesnia sercowego, ostre zapalenie$nia sercowego i ostre zapalenie catego serca.

4.4. Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Monitorowanie laboratoryjne




Lewotyroksyr cechuje tzw. wski indeks terapeutyczny. Wiawe dawkowanie lewotyroksyny
ustala s} na podstawie oceny klinicznej oraz monitorowaal@oratoryjnych wskanikbéw czynndci
tarczycy. W pocgtkowym okresie leczenia, podczas ustalania davetezn zwrocic szczegdln
uwag na dostosowanie dawki i monitorowanie pacjentalu anikngcia stosowania zbyt matych
lub zbyt duych dawek. Objawy zastosowania zbygejudawki lewotyroksyny gtakie same jak
wiele objawow endogennej tyreotoksykozy.

Lewotyroksyny nie naley stosowd w celu leczenia otykei ani jakosrodka odchudzagcego

U pacjentéw z prawidtogczynndcia tarczycy dawki bdagce w zakresie dobowych wymogéw
hormonalnych niegsskuteczne w zmniejszeniu masy ciataz®&dawki mog powodowa cigzkie,
a nawet zagrajace zyciu objawy toksycznei, szczegodlnie gdyggpodawane w pgtzeniu z
aminami o wiciwosciach sympatomimetycznych, na przyktad takimi, &téruzywane w celu
zmniejszenia faknienia.

Leki wspomagajce redukaj masy ciataorlistat mae zmniejszawchtanianie lewotyroksyny,
prowadzac do niedoczynriei tarczycy. Orlistat mee take powodowa zaburzenia we wchtanianiu
soli jodowanej prowadize do niedoczynrgi tarczycy.Aby tego unika¢, naley zachowywa co
najmniej 4-godzing przerwe miedzy przyjmowaniem obu lekéw. Konieczne jest requdar
kontrolowanie czynnii tarczycy.

Szczeqoblne populacje pacjentow

Leczenie lewotyroksynpacjentow z niedoczyniaia przysadki mézgowej lub innymi chorobami
prowadzacymi do niewydolnéci kory nadnerczy me powodowa reakcje obejmuace zawroty
glowy, ostabienie, zte samopoczucie, zmniejszerasyntiata, niedoghienie i przetom nadnerczowy.
W tych przypadkach przed podaniem produktu lecagozEltroxin zaleca sirozpoczcie leczenia
kortykosteroidami.

SzczegoOlnie ostémie lek naley stosowa u 0s6b w podesziym wieku i u pacjentéw z objawami
niewydolndci krazenia, a take u pacjentéw z cechami zawatu lub niedokrwienigini@ sercowego
w zapisie EKG oraz w przypadku cukrzycy i moczopkaste;.

Lewotyroksyna zwiksza s¢zenie glukozy we krwi, co mi@ zaburzy gospodark weglowodanovy
u pacjentow otrzymagych leki przeciwcukrzycowe.

Pacjenci z obrkiem sluzowatym maj zwiekszory wrazliwo$¢ na hormony tarczycy; u tych
pacjentéw dawka pogtkowa powinna b§ mata, a zwgkszenie dawki powinno ldystopniowe, z
matymi przyrostami dawki.

Wchtanianie lewotyroksyny jest spowolnione u patjjenz zespotami ztego wchtaniania pokarmow.
W czasie dizy stzenie tyroksyny w surowicy ni@ sk zmniejszé z jednoczesnym zwkszaniem si
stezen TSH w surowicy do wartei przekraczajcych prawidtowy zakres. U pacjentéw przyjmych
lewotyroksyr nalezy oznaczé stzenie TSH podczas kdego trymestru.

U kobiet dtugotrwate leczenie lewotyroksywiaze sk ze zwiekszorn resorpc kosci, co zmniejsza
gestas¢ mineralry kosci, zwtaszcza u kobiet po menopauzie.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji

Interakcje zmniejszage wchianianie lewotyroksyny

. Podawana jednocgeie z cholestyraminzmniejsza absorpgjewotyroksyny z przewodu
pokarmowego.



Inne leki mog zmniejsza wchianianie lewotyroksyny sodowej, co powodujeckszenie
wymaganej dawki lewotyroksyny. Leki te obejmpajwiazki: glinu, magnezu, wapnia,
suplementyelaza, leki wizace kwasyzolciowe,zywice jonowymienne (takie jak sulfonian
polistyrenu, sewelamer), sukralfat oraz inhibitppmpy protonowej.

Mieszaniny zawierafe sof oraz dieta o wysokiej zawakm witdkien zmniejszaj absorpaj
lewotyroksyny.

Leki wspomagajce redukat masy ciataorlistat mae zmniejszé wchtanianie lewotyroksyny,
prowadac do niedoczynmiei tarczycy. Orlistat mze take powodowa zaburzenia we
wchtanianiu soli jodowanej prowagtz do niedoczynrigi tarczycy. Aby tego unikit, nalexy
zachowywa co najmniej 4-godzinpprzerwe miedzy przyjmowaniem obu lekéw. Konieczne
jest regularne kontrolowanie czyrieotarczycy.

Interakcje wywierajce wptyw na lewotyroksyn

Leki przeciwdrgawkowe jak karbamazepina i fenytaiaailag metabolizm hormondéw
tarczycy i mog wypiera je z wigzania z biatkami osocza. Rozpecie lub przerwanie leczenia
lekami przeciwdrgawkowymi ni@ wymaga zmiany dawkowania produktu leczniczego
Eltroxin.

Podczas leczenia amiodaronem stwierdzono jegomjowptyw na czynn& tarczycy, w tym
koniecznd¢ zwigkszenia dawek lewotyroksyny u pacjentow z niedong§tia tarczycy.

Leki hamugce (czsciowo) przemiag obwodowej T4 w T3, takie jak propranolol, lit, gk
doustnesrodki kontrastowe, propylotiouracyl i glikokortyldy zmniejszaj stezenie T3, a tym
samym dziatanie terapeutyczne.

U pacjentéw z niedoczyngiaia tarczycy podczas leczenia niektérymi inhibitor&miazy
tyrozynowej (imatynibem lub sunitynibem) konieczango zwickszenie dawek lewotyroksyny.

Jednoczesne stosowanie sertraling@omniejszy stezenie lewotyroksyny w surowicy (z
towarzyszcym temu zwgkszeniem stzen TSH).

Jednoczesne stosowanie doustnyroldkow antykoncepcyjnych, podobnie jak wielu innych
lekéw, w tym estrogendw, tamoksyfenu, klofibratwetadonu i 5-fluorouracylu, nie
zwieksza stezenie globuliny wizacej tyroksymr w osoczu, co prowadzi do koniecZnb
zwiekszenia dawek lewotyroksyny.

Doniesienia wskazyj ze niektore inhibitory HMG-CoA (statyny), takie jagmwastatyna

i lowastatyna mogzwicksz& zapotrzebowanie na hormony tarczycy u pacjentéw
przyjmujacych lewotyroksyn. Nie wiadomo, czy zjawisko to wygtuje podczas stosowania
wszystkich statyn. Podczas jednoczesnego stosowtatian i lewotyroksyny konieczne vre
by¢ doktadne monitorowanie czyném tarczycy i wtdciwe dostosowanie dawki
lewotyroksyny.

Podczas monitorowania pacjentéw leczonych lewosyoknalery pametac, ze wiele lekow wptywa
na wyniki testébw czynniei tarczycy.

Interakcje wywierajce wptyw na inne leki

Lewotyroksyna mge zwikszy¢ zapotrzebowanie na insuiftub doustne leki
przeciwcukrzycowe u pacjentéw z cukrgy@mniejszenie dawki lewotyroksyny e



spowodowa hipoglikemg, jesli dawka insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukeoyvych
pozostanie niezmieniona.

. Lewotyroksyna nasila dziatanie lekow przeciwzakmeypch i mae by konieczne
zmniejszenie ich dawki w celu unikicia nadmiernej hipoprotrombinemii i krwawiie

. Lewotyroksyna mge zwiksza& stezenie fenytoiny.

. Podawanie jednoczesne z glikozydami nasercowymemngymaga zmiany dawki tych
ostatnich.

. Lewotyroksyna wzmacnia dziatanie lekow sympatykoetiyoznych.

. Lewotyroksyna nasila rownienrazliwos¢ receptorow na dziatanie katecholamin, co powoduje

przyspieszosreakcg na trojpiegcieniowe leki przeciwdepresyjne.
Interakcje wywierajce wpltyw na badania laboratoryjne

. Niektore leki, w tym androgeny i steroidy anabaliezmog zmniejsza stzenie globuliny
wiazacej tyroksymr w osoczu, co prowadzi do koniecZnbzmniejszenia dawek lewotyroksyny.

Obserwowano fatszywie mateggénia w osoczu przy jednoczesnym leczeniu przecialagm, np. w
terapii fenylobutazonem lub kwasem acetylosalicylow lewotyroksyn. Podanie kwasu
acetylosalicylowego razem z lewotyrokgywowoduje poctkowo przemijagce zwekszenie stzenia
wolnego T4 w surowicy.

4.6. Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Lek maze by stosowany w ary.

Lewotyroksyna byta przyjmowana przez wielezeirnych kobiet oraz kobiet w wieku rozrodczym bez
jakichkolwiek zaburzé w procesie rozrodczym. Natomiast nie leczona nadu¢ lub

niedoczynnéc tarczycy u matki mze wptyra¢ niekorzystnie na noworodka.

Laktacja
Lewotyroksyna przenika do mleka kobiecego w malyieheniach, ktére jednak magnie¢ wptyw na

wynik bada przesiewowych przeprowadzanych w celu wykryciadzmmej niedoczynrigi tarczycy
u noworodka.

4.7. Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W oparciu o wtaciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne lewotysoksnie naley
spodziewa sie wptywu leczenia lewotyroksynsodowy na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepa@adane

Wymienione poniej objawyswiadcz o tym,ze stosowana dawka produktu leczniczego Eltroxin jes
zbyt dwa. Objawy te zazwyczaj ygtuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku na&idai.



Czestaé¢ wystpowania wymienionych pomej dziatah niepazadanych nie zostata okilena, ze
wzgledu na brak wystarczgjych danych z badéaklinicznych, pozwalajcych na ustalenie tej

CZeStasCi.

Uktad

Dziatania uboczne

Yy

ni

>

Zaburzenia ukfadu Nieznane reakcje nadwrdiwosci, takie jak wysypkaswiad i

immunologicznego reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia Nieznane nadczynnéc tarczycy

endokrynologiczne

Zaburzenia metabolizmu i Nieznane zwiekszenie taknienia, znaczne zmniejszenie mag

odzywiania ciala

Zaburzenia psychiczne Nieznane niepokdj, labilné¢ emocjonalna, nerwowo,
pobudzenie, bezsen§® niepokoj psychoruchowy

Zaburzenia ukfadu Nieznane bole gtowy, deenia, drgawki

nerwowego
zarejestrowano (szczegolnie u dzieci) rzadkie

Nieznane przypadki tagodnego nadaienia

wewmtrzczaszkowego

Zaburzenia serca Nieznane dtawica piersiowa, zaburzenia rytmu serca, kotata
serca, przyspieszona czystcerca, zwikszenie
cisnienia ttniczego, niewydoln& serca, zawat
miesnia sercowego

Zaburzenia naczyniowe Nieznane uderzenia gaica

Zaburzenia uktadu Nieznane duszndéé

oddechowego, klatki

piersiowej isrédpiersia

Zaburzeniaotadka i jelit Nieznane bél brzucha, nudrigi, wymioty i biegunka

Zaburzenia skory i tkanki Nieznane wzmazona potliwaé, tysienie

podskornej

Zaburzenia ngisniowo- Nieznane skurcze mgsni, ostabienie sity nggniowe]

szkieletowe i tkankigcznej
Nadmierna dawka nie u dzieci spowodowea
przedwczesne zaswiccie nasad ki diugich,
wplywajac negatywnie na wzrost w wieku dorostym.

Zaburzenia uktadu Nieznane nieregularne miegtzkowanie, nieptodrid

rozrodczego i piersi

Wady wrodzone, choroby Nieznane nadmierna dawka nie spowodowé

rodzinne i genetyczne kraniosynostog u niemowit

Zaburzenia ogdlne i stany w| Nieznane zmeczenie, nietolerancja wysokiej temperatury,

miejscu podania goraczka, obrzki

Badania diagnostyczne Nieznane zmniejszenie gstasci kosci

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsepazadanych

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 zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



4.9. Przedawkowanie

Oznaki i objawy

Oprocz nasilenia dziadeniepazgdanych mog wystpi¢ takie objawy jak: pobudzenie, gfanie,
drazliwos¢, nadmierna ruchlivgg, bol gtowy, pocenie gj rozszerzeniérenic, przyspieszenie
czynngci serca, zaburzenia rytmu serca, gkgzenie czstasci oddechow, gaiczka, wzmaenie
perystaltyki jelit, drgawki. Objawy kliniczne nademadsci tarczycy spowodowane przedawkowaniem
produktu leczniczego Eltroxin medpy¢ op&nione i wyspi¢ hawet po 5 dniach. Sporadycznie
zgtaszano przetom tyreotoksyczny wskutekefjo lub przewleklego przedawkowania leku,
prowadacy do zaburze rytmu serca, niewydoldoi serca orazpigczki.

Postpowanie

Celem leczenia jest przywrdcenie klinicznych i hiemicznych wskanikéw eutyreozy poprzez
pominiecie lub zmniejszenie dawek lewotyroksyny oraz zast@nie innych metod pegiowania

w zaleznoéci od stanu pacjenta.

Leczenie jest objawowe. Przyspiesgzazynndéé serca u dorostych kontrolujeegiodajc propranolol
w dawce 40 mg co 6 godzin, w razie wysénia innych objawdw stosujecsdiazepam i(lub)
chloropromazya.

Dalsze leczenie powinno bylostosowane do sytuacji klinicznej lub zgodnekaloymi wytycznymi
leczenia zatréy jesli takie wytyczne istnie.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy. KeBe€CAHO3AAOL

Tyroksyna (T) jest naturalnym hormonem wytwarzanym przez grutarazowy i przeksztatcanym
w tkankach obwodowych do bardziej aktywnego hormembjjodotyroniny (). Nie g znane
komérkowe mechanizmy kontrolige przeksztatcanie, o Ts.

Hormony tarczycy gnieztedne dla prawidtowego wzrostu i rozwoju organiznagzegolnie dla
rozwoju uktadu nerwowego. Powodgwickszenie spoczynkowej, podstawowej przemiany materii
organizmu, maj pobudzajcy wpltyw na serce, raénie szkieletowe, gtrobe i nerki. Hormony
tarczycy zwgkszap lipolize i utylizaci weglowodandw.

100 mikrograméw lewotyroksyny odpowiada aktywcig 20 - 30 mikrograméw
liotyroniny/tréjjodotyroniny lub 60 mg naturalnejrczycy zgodnie z FarmakapBrytyjska.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym wchtanianie lewotyroksyny jgstatkowite i zmienne, zwtaszcza w obego
pokarmu. Wchianianie leku jestglisze po podaniu na czczo.

Dystrybucja
Lewotyroksyna prawie catkowicie wie sk z biatkami osocza.

Biotransformacja




Metabolizm tyroksyny (J) polega gtéwnie na jej konwersji poprzez odjodoigato aktywnego
metabolitu jakim jest trgjjodotyronina {I Dalsze odjodowaniesT Tsprowadzi do wytworzenia
nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja

Lewotyroksyna jest eliminowana z organizmu powakires pottrwania leku u zdrowych ludzi wynosi
okoto 7 dni. W stanie hipertyreozy okres péitrwaeieu ulega skréceniu, u pacjentéw w hipotyreozie
ulega wydhteniu.

U ludzi okoto 20-40% iléci lewotyroksyny ulega wydaleniu z katem i okoto-38% z moczem.

Specjalne grupy pacjentow

. Zaburzenie czynrigi nerek
Zaburzenia czynrigi nerek nie majistotnego wptywu na metabolizm lewotyroksyny.

. Zaburzenie czynriai watroby
Zaburzenia czynriai watroby nie maj istotnego wptywu na metabolizm lewotyroksyny.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, skrobiglowana, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, neagn
stearynian.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. Okres wanosci

2 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.
Przechowywé pojemnik szczelnie zamkty.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaji zawartéé¢ opakowania

100 szt.
Pojemnik z polipropylenu z zamkmiem z polietylenu o niskiejggtasci w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymaga



Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usury¢ w sposéb zgodny
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eltroxin, 50 mikrogramow: R/0016

Eltroxin, 100 mikrograméw: R/0017

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 06.08.1990

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12.03.2014

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



