CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EpiPen Senior, 300 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera 1 mg epinefryny (adrenaliny). Pojedyncza dawka (0,3 ml) zawiera 300 mikrograméw
(0,3 mg) epinefryny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E223) 0,5 mg/dawke, chlorek sodu
1,8 mg/dawke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (wstrzykiwacz automatyczny).
Przejrzysty i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Senior (epinefryna) sa wskazane w leczeniu nagtych
przypadkdw ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji) na uzadlenia lub ukaszenia owadow,
pozywienie, leki lub inne alergeny, a takze w anafilaksji idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem
fizycznym.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Drzieci i mlodziez:

Dawka u dzieci wynosi zazwyczaj 0,01 mg/kg masy ciata. Jednakze lekarz moze zaleci¢ wigksza lub
mniejszg dawke produktu, w oparciu o doktadng ocene kazdego pacjenta i rozpoznanie ryzyka
wystapienia reakcji zagrazajacych zyciu, ktore sa wskazaniem do podania produktu. Przy uzyciu
wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Senior nie mozna poda¢ dawki mniejszej niz

150 mikrogramOw. Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie innych postaci farmaceutycznych
epinefryny do wstrzykiwan u matych dzieci, jesli konieczne bedzie podawanie mniejszych dawek.

Dzieci i mlodziez o masie ciata powyzej 30 kg:
Zazwyczaj dawka podawana domigsniowo wynosi 300 mikrogramow.

Dzieci o masie ciata od 15 kg do 30 kg*:

Zazwyczaj dawka podawana domigsniowo wynosi 150 mikrogramow.

*Dla tych pacjentow dostepny jest produkt EpiPen Jr. zawierajacy 150 mikrogramow epinefryny
w jednej dawce.




Dzieci o masie ciata ponizej 15 kg:

To czy EpiPen Jr. jest odpowiedni, nalezy oceni¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zastosowanie
produktu u dzieci o masie ciata mniejszej niz 7,5 kg nie jest zalecane, chyba ze w stanach zagrozenia
zycia i na wyrazne zalecenie lekarza.

Dorosli:
Zazwyczaj dawka podawana domigsniowo wynosi 300 mikrogramow.

Pierwszg dawke nalezy poda¢ mozliwie najszybciej po rozpoznaniu objawdw anafilaksji.

W przypadku braku poprawy stanu klinicznego lub jego pogorszenia, moze by¢ podane drugie
wstrzyknigcie dodatkowym wstrzykiwaczem automatycznym EpiPen Senior, 5 do 15 minut po
pierwszej iniekcji. Zaleca si¢ przepisywanie pacjentom dwoch wstrzykiwaczy EpiPen Senior, ktore
powinni mie¢ zawsze przy sobie.

Lekarz przepisujacy EpiPen Senior powinien upewnic si¢, ze pacjent zna wskazania do stosowania

i wie, jak nalezy prawidlowo podawac lek.

Dlatego lekarz powinien doktadnie omowi¢ z pacjentem tre$¢ ulotki informacyjnej, sposob
obchodzenia si¢ ze wstrzykiwaczem automatycznym oraz mozliwe objawy wstrzasu anafilaktycznego.

Sposdb podawania

Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Senior przeznaczone sg do natychmiastowego podania
epinefryny pacjentom ze stwierdzonym zwiekszonym ryzykiem wystgpienia anafilaksji, w tym
osobom z reakcjami anafilaktycznymi w wywiadzie.

Lek ten nalezy wstrzykiwa¢ domigsniowo w przednio-boczng cze$¢ uda, a nie w posladki. Moze by¢
podawany przez ubranie lub bezposrednio przez skore.

Patrz punkt 6.6 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania”.

Nalezy poinformowac pacjenta i (lub) opiekuna, ze po kazdym uzyciu automatycznego wstrzykiwacza
EpiPen Senior:
¢ nalezy natychmiast zadzwoni¢ po pomoc medyczna, wezwaé karetke i zglosi¢ wystapienie
reakcji anafilaktycznej, nawet jesli objawy ustepuja (patrz punkt 4.4).
e przytomnych pacjentéw nalezy utozy¢ plasko z uniesionymi nogami albo w pozycji siedzacej,
jesli maja trudnosci z oddychaniem. Pacjentow nieprzytomnych nalezy potozy¢ na boku
w bezpiecznej pozycji.
o Jesli to mozliwe, pacjent powinien pozosta¢ z inng osobg az do nadejscia pomocy medycznej.

4.3 Przeciwwskazania

Nie sg znane bezwzgledne przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego EpiPen Senior
w nagtych reakcjach alergicznych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wszystkich pacjentow, ktorzy majg przepisywany wstrzykiwacz automatyczny EpiPen Senior, nalezy
doktadnie poinstruowac W zakresie wskazan do stosowania oraz wtasciwego sposobu podawania
(patrz punkt 6.6). Usilnie zaleca si¢ przeszkolenie osob z najblizszego otoczenia pacjenta (np.
rodzicdw, opiekundw, nauczycieli) w zakresie poprawnego stosowania wstrzykiwacza EpiPen Senior
w przypadku konieczno$ci udzielenia pomocy w nagtej sytuacji.

Nalezy poinstruowaé pacjenta, zeby niezwlocznie po podaniu pierwszej dawki zadzwonit pod numer
alarmowy 112, poprosit o przystanie karetki i zgtosit reakcj¢ anafilaktyczng wymagajaca
natychmiastowej pomocy medycznej w celu umozliwienia doktadnej obserwacji, i w razie
koniecznosci, dalszego leczenia pacjenta.



Wstrzykiwacze automatyczne nalezy wstrzykiwaé w przednio-boczng strong uda. Nalezy
poinformowac¢ pacjenta, ze nie nalezy wstrzykiwac¢ produktu leczniczego w posladek.

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas podawania epinefryny pacjentom z chorobami serca.
Tym pacjentom, jak rowniez pacjentom chorym na cukrzyce¢, nadczynno$¢ tarczycy, nadcisnienie oraz
osobom w podesztym wieku, epinefryne¢ nalezy przepisywac tylko wowczas, gdy potencjalna korzysé
uzasadnia mozliwe ryzyko. U pacjentow ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek, gruczolakiem prostaty, powodujacym zaleganie moczu w pecherzu,
hiperkalcemig i hipokaliemig, istnieje ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych po podaniu
epinefryny. U pacjentéw z choroba Parkinsona epinefryna moze spowodowa¢ przemijajgce nasilenie
objawoOw choroby, takich jak sztywnos$¢ i1 drzenie.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta i (lub) opiekuna o mozliwosci wystapienia dwufazowej reakcji
anafilaktycznej, ktora charakteryzuje si¢ poczatkowym ustgpieniem objawow a nastgpnie ich
nawrotem kilka godzin pdznie;.

U pacjentow z astmg, moze wystepowac zwiekszone ryzyko cigzkiej reakcji anafilaktyczne;.

Zgloszono przypadkowe wstrzykniecia produktu w rece lub stopy, ktore powodowatly niedokrwienie
obwodowe. Po przypadkowym wstrzyknieciu produktu pacjenci moga wymagac leczenia.

W przypadku pacjentéw z grubg warstwa podskornej tkanki ttuszczowej epinefryna moze nie zostaé
wstrzyknieta domigsniowo i w zwigzku z tym dziatanie leku nie bedzie optymalne.

EpiPen Senior zawiera sodu pirosiarczyn, ktory rzadko u podatnych osob, szczegdlnie u 0séb z astma
w wywiadzie, moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym objawy anafilaktyczne oraz
skurcz oskrzeli. Pacjenci z tymi stanami powinni zosta¢ doktadnie poinformowani w jakich
okoliczno$ciach nalezy stosowa¢ produkt EpiPen Senior.

Nalezy ostrzec pacjentow o czynnikach wywotujacych alergie oraz o konieczno$ci wykonywania
badan, kiedy jest to mozliwe, w celu okre$lenia specyficznych alergenow.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw otrzymujacych leki mogace uwrazliwia¢ serce na zaburzenia
rytmu, w tym glikozydy naparstnicy i chinidyne. Dziatanie epinefryny moze by¢ nasilane przez
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO)

i inhibitory katecholo-O-metylotransferazy (inhibitory COMT), hormony tarczycy, teofiline,
oksytocyne, parasympatykolityki, pewne leki przeciwhistaminowe (difenhydraming, chlorfenaming),
lewodope i alkohol.

Epinefryna hamuje wydzielanie insuliny, zwigkszajac stezenie glukozy we krwi. U pacjentéw
Z cukrzycg otrzymujacych epinefryne moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki insuliny lub doustnych
lekow przeciwcukrzycowych.

Uwaga: Dziatanie pobudzajace receptory beta-adrenergiczne moze by¢ hamowane przez jednoczesne
leczenie lekami beta-adrenolitycznymi.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Doswiadczenie kliniczne dotyczace leczenia podczas cigzy jest ograniczone. Epinefryn¢ nalezy
stosowa¢ podczas cigzy tylko wowczas, jezeli potencjalna korzy$¢ z leczenia jest wigksza niz
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig
Epinefryna nie jest biodostepna po podaniu doustnym; epinefryna w ilosci wydzielanej do pokarmu
kobiecego przypuszczalnie nie bgdzie miata zadnego wptywu na niemowle¢ karmione piersia.

Ptodnos¢
Adrenalina (epinefryna) jest substancjg naturalnie wystgpujaca w ustroju, wiec jest mato
prawdopodobne, aby ten lek mogl mie¢ jakikolwiek szkodliwy wptyw na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie zaleca sig, aby pacjent po podaniu epinefryny prowadzit pojazd lub obstugiwat maszyny,
poniewaz objawy wstrzasu anafilaktycznego mogg mie¢ wplyw na stan pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z aktywacjg receptorow alfa- i beta-adrenergicznych moga
obejmowac objawy takie jak tachykardia i nadci$nienie oraz dziatania niepozadane z osrodkowego
uktadu nerwowego.

Dziatania niepozadane uporzadkowano wg klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA, i wymieniono
wedtug czestosci ich wystepowania w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Uklady i narzady Czestos¢ wystepowania Niepozadane dzialanie leku
Zaburzenia psychiczne Czgsto$¢ nieznana Zaburzenia Igkowe (niepokdj)
Zaburzenia uktadu Czgsto$¢ nieznana Bol glowy,
nerwowego zawroty glowy,
drzenie
Zaburzenia serca Rzadko Kardiomiopatia indukowana
stresem (zespot tako-tsubo)
Czgstos¢ nieznana Tachykardia,
zaburzenia rytmu serca
Zaburzenia naczyniowe Czesto$¢ nieznana Nadcisnienie,
niedokrwienie obwodowe po
przypadkowym wstrzyknieciu leku
w r¢ke lub stope
Zaburzenia zotadka 1 jelit Czestos¢ nieznana Nudnosci,
wymioty




Uklady i narzady Czestos¢ wystepowania Niepozadane dzialanie leku

Zaburzenia skory i tkanki Czgsto$¢ nieznana Nadmierna potliwo$é¢
podskornej
Zaburzenia ogolne i stany Czesto$¢ nieznana Ostabienie psychofizyczne

w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie lub przypadkowe donaczyniowe wstrzyknigcie epinefryny moze spowodowaé
krwotok mozgowy wskutek gwattownego wzrostu ci$nienia tetniczego krwi. Moze rowniez dojs¢

do zgonu z powodu obrzeku ptuc wskutek skurczu naczyn obwodowych i jednoczesnego pobudzenia
pracy serca.

Obrzgk ptuc moze by¢ leczony alfa-adrenolitykami takimi jak fentolamina. W przypadku zaburzen
rytmu serca mozna stosowac beta-adrenolityki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajgce serce, z wyjatkiem glikozydow nasercowych, leki
wplywajgce na receptory adrenergiczne i dopaminergiczne.
Kod ATC: C01CA24.

Epinefryna jest katecholaming, ktéra dziata pobudzajgco na wspotczulny uktad nerwowy (zaré6wno na
receptory alfa, jak i beta), wskutek czego dochodzi do zwigkszenia czgstosci pracy serca, rzutu serca
oraz krazenia wiencowego. Przez dziatanie na receptory beta w mig$niach gtadkich oskrzeli
epinefryna powoduje rozkurcz mieéni gtadkich oskrzeli, co zmniejsza $§wisty i duszno$é.

Epinefryna jest szybko inaktywowana, duza cze¢$¢ dawki jest wydalana w postaci metabolitow

Z moczem.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Adrenalina (epinefryna) jest naturalnie wystepujaca substancja, wytwarzang przez rdzen nadnerczy

i wydzielang w odpowiedzi na wysitek lub stres. Jest szybko inaktywowana w organizmie, gtdwnie
przez enzymy COMT i MAO. W watrobie wystepuje duza ilo$¢ tych enzymow 1 watroba jest wazng,
ale nie niezbedng tkanka bioracg udziat w procesie degradacji epinefryny. Znaczna cz¢$¢ dawki
epinefryny jest wydalana w postaci metabolitow z moczem.

Okres pottrwania epinefryny w osoczu wynosi okoto 2,5 minuty. Jednakze, po podaniu podskornym
i domig$niowym epinefryny miejscowy skurcz naczyn opdéznia wchtanianie tak, ze dziatanie jest
wolniejsze i trwa dtuzej niz wynikatoby z okresu pottrwania. Zaleca si¢ rozmasowanie migjsca
wstrzykniecia leku.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych nieklinicznych majacych istotne znaczenie dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E223)
Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Epinefryna i jej sole sg szybko rozktadane w roztworze zawierajacym czynniki utleniajace. Proces
utleniania mozna zahamowac poprzez dodanie przeciwutleniaczy. Roztwoér ciemnieje pod wptywem
ekspozycji na powietrze lub §wiatlo.

6.3 OKkres waznoSci

20 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nalezy okresowo sprawdzac¢ roztwor przez okienko podgladu w celu upewnienia si¢, czy roztwor jest
przejrzysty i bezbarwny. Nalezy pozby¢ si¢ wstrzykiwacza automatycznego i wymienic¢ go na nowy,
jezeli roztwor ulegt przebarwieniu lub zawiera osad, lub najpdzniej przed uplywem terminu waznosci.
Nie nalezy uzywaé wstrzykiwacza automatycznego po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie / zamknigcie sktada si¢ ze szklanej kasety zabezpieczonej na jednym koncu
gumowym ttokiem, a na drugim koncu gumowa przepona, ktéra wprowadzona jest do aluminiowe;j
piasty z dotaczong z drugiej strony igla ze stali nierdzewnej. Szklana kaseta zawiera produkt
leczniczy.

Elementy wstrzykiwacza automatycznego:

Szklana kaseta:
Szkto borokrzemianowe, Typ |

Zatyczka — przepona:
PH 701/50/czarna (ttok z gumy butylowej)

Igla — Piasta — Ostonka:

Igta: silikonowana stal nierdzewna Typ 304, dtugo$¢ odstonietej i zabezpieczonej igly po aktywacji
wynosi ok. 16 mm

Piasta: anodowany stop aluminium 3003

Ostonka: syntetyczny poliizopren




Wstrzykiwacz automatyczny zawiera 2 ml roztworu do wstrzykiwan. Jednym wstrzykiwaczem
automatycznym mozna podaé pojedyncza dawke (0,3 ml) 300 mikrogramoéw epinefryny.

Wielkosci opakowan:
1 wstrzykiwacz automatyczny.
2 wstrzykiwacze automatyczne.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania.

Tylko do jednorazowego uzytku. Wstrzykiwacze automatyczne nalezy wyrzucaé natychmiast
po uzyciu.

Podczas omawiania z pacjentem prawidlowego sposobu uzywania urzadzenia EpiPen Senior lekarz
moze wykorzysta¢ EpiPen demonstracyjny (nie zawiera roztworu do wstrzykiwan ani igty).

Automatyczny wstrzykiwacz EpiPen Senior zawiera 2 ml roztworu epinefryny do wstrzykiwan

0 stezeniu 1 mg/ml i zaprojektowany jest tak, aby po aktywacji poda¢ pojedyncza dawke (0,3 ml)
300 mikrogramow epinefryny. Po uzyciu wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Senior, wewnatrz
kasety pozostaje 1,7 ml roztworu.

Nie nalezy usuwaé niebieskiej naktadki ochronnej, je$li wstrzykiwacz nie jest gotowy do uzycia.

Pod Zadnym warunkiem nie nalezy dotyka¢ pomaranczowej koncowki kciukiem, palcami ani r¢kami.
Opisano przypadki przypadkowego wstrzykniecia leku w reke lub palec, ktére prowadzito

do obwodowego niedokrwienia. Patrz punkt 4.4. Wstrzykiwacz automatyczny EpiPen Senior nalezy
wstrzykiwa¢ w zewnetrzng strong uda. Wstrzykiwacz zostaje aktywowany natychmiast po wejsciu
pomaranczowej koncowki wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Senior

w kontakt ze skorg lub inng powierzchnia.

Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Senior zaprojektowano tak, aby byly tatwe w uzyciu dla kazde;j
osoby i muszg by¢ traktowane jako lek pierwszej pomocy. Wstrzykiwacz automatyczny nalezy mocno
wklu¢ w zewnetrzng czes$¢ uda z odleglosci okoto 10 cm. Nie ma konieczno$ci doktadniejszego
umiejscawiania wkiucia. Po wktuciu wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Senior w zewngetrzng
cze$¢ uda, zwolniony zostaje sprezynowy tloczek, wyzwalajac ukryta igle w migsien uda i aplikujgc
dawke epinefryny:

1. Chwyci¢ wstrzykiwacz EpiPen Senior dominujacg reka tak, aby kciuk znajdowat si¢ najblizej
niebieskiej naktadki ochronne;.

2. Druga r¢ka nalezy zdjac niebieska naktadke ochronng.

3. Trzymac wstrzykiwacz EpiPen Senior w odleglosci okoto 10 cm od zewngtrznej czesci uda.
Pomaranczowa koncoéwka powinna by¢ skierowana w strong zewngtrznej powierzchni uda.

4. Wkiu¢ mocno wstrzykiwacz EpiPen Senior w zewnetrzng powierzchni¢ uda, trzymajgc go pod
katem prostym (pod katem 90 stopni) do zewnetrznej czesci uda.

5. Przytrzymaé mocno wstrzykiwacz w miejscu wstrzykniecia przez 10 sekund. Po tym czasie
wstrzyknigcie zostaje zakonczone, a okienko podgladu automatycznego wstrzykiwacza
zaciemnione. Nast¢pnie nalezy wyja¢ (pomaranczowa ostona igly wysunie si¢, aby zakryé
igle) i wyrzuci¢ wykorzystany wstrzykiwacz EpiPen Senior w bezpieczny sposob.

6. Masowaé miejsce wstrzykniecia przez 10 sekund.

We wnetrzu wstrzykiwacza EpiPen Senior moze znajdowac si¢ maly pgcherzyk. Nie ma to wptywu
ani na sposob uzytkowania produktu, ani na skutecznos¢ jego dziatania.



Instrukcja uzycia jest dotagczona do opakowania.

Pacjentowi i (lub) opiekunowi nalezy przekaza¢ instrukcje dotyczace postepowania po kazdym uzyciu

automatycznego wstrzykiwacza EpiPen Senior, patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12299

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 lipca 2006 r.

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12 kwietnia 2017 r.



