CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Erbugen, 4 mg, tabletki

Erbugen, 8 mg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Erbugen, 4 mq: kala tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu w postagitsmgciorzdowej
butylaminy, co jest rownowae 3,338 mg peryndoprylu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka zawiera 54,050 mg laktozy bezwodne;.

Erbugen, 8 mg: kala tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu w postagditezéciorzdowej
butylaminy, co jest rownowae 6,676 mg peryndoprylu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Kazda tabletka zawiera 108,100 mg laktozy bezwodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Erbugen, 4 mg to zielono nakrapiane tabletki wadsi kapsutki, z bocznym wegbieniem i
wyttoczonym napisem “PT4” po jednej stronie oraz’{p drugiej stronie. Tabletkmazna
podzielt na réwne dawki.

Erbugen, 8 mg to okgte, zielono nakrapiane tabletki z wyttoczonym sapi “PT8” po jednej
stronie oraz ,M” po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcgnienie ttnicze:
Leczenie nadénienia ttniczego.

Niewydolna¢ serca:
Leczenie objawowej niewydoldo serca[wytgcznie 4 mg]

Stabilna choroba wiowa:
Zmniejszenie ryzyka wyspienia incydentéw sercowych u pacjentdw po przebyrawale
migénia sercowego i/lub rewaskularyzacji w wywiadzie.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Dawkowanie

Dawke nalezy ustald indywidualnie dla kadego pacjenta (patrz punkt 4.4) oraz w zadsci od
reakcji cknienia ttniczego na leczenie.
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Nadcgnienie ttnicze

Produkt leczniczy Erbugen rama stosow&w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami
przeciwnaddnieniowymi z innych grup.

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 4 mg podawana jeden raz naggadmo.

U pacjentow z dig aktywnacia uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (szczegalpacjentéw
z nadcénieniem naczyniowo-nerkowym, z niedoborem elektibalii (lub) wody, w stanie
dekompensacji sercowej lub zdtim nadcgnieniem ¢tniczym) po podaniu dawki pogtkowej
moze wyshpi¢ nadmierne obtenie cénienia ttniczego. U tych pacjentéw zaleca dawke
pocztkowa 2 mg a leczenie natg rozpoczyné pod kontrad lekarsk. Po miesicu leczenia
dawke mazna zwikszy¢ do 8 mg raz na deb

Po rozpoceciu leczenia produktem leczniczym Erbugerzenarystpi¢ objawowe niedoénienie
tetnicze. Czsciej dotyczy to pacjentéw leczonych jednagze lekami moczogdnymi. W
zwigzku z tym zaleca siostraznosé, gdyz u tych pacjentéw megwystpowa zaburzenia
gospodarki wodno-elektrolitowe;.

O ile jest to maliwe, stosowanie leku moczegnego nalgy przerwa na 2-3 dni przed
rozpoczciem leczenia produktem leczniczym Erbugen (patrkp4.4).

U pacjentow z nadgnieniem ¢tniczym, u ktérych nie mma przerwé stosowania leku
moczogdnego, leczenie produktem leczniczym Erbugenzyaiezpoczaé¢ od dawki

2 mg. Naley monitorow#& czynna¢ nerek oraz gtenie potasu w surowicy. Pdiejsze
dawkowanie produktu leczniczego Erbugen nalostosowéw zaleznosci od reakcji gdnienia
tetniczego krwi. O ile jest to konieczne, ama ponownie rozwg¢ leczenie za pomadeku
moczogdnego.

U pacjentow w podesztym wieku leczenie igleozpocac¢ od dawki 2 mg, ktérpo miesicu
leczenia mena zwikszy do 4 mg a nagpnie, w razie konieczroi do 8 mg, w zalenosci od
czynndci nerek (patrz tabela na ngstej stronie).

Objawowa niewydoln& serca

Zaleca s} aby wprowadzanie produktu leczniczego Erbugernrykest na ogot stosowany w
skojarzeniu z nieoszedzagcym potas diuretykiem i (lub) digoksym (lub) beta-blokerem,
rozpoczyna podscisty kontrok lekarsl, od zalecanej pogikowej dawki 2 mg przyjmowanej
rano. Dawk t¢ mazna zwikszy po dwoch tygodniach do 4 mg raz na ¢abile jest
tolerowana.

Dostosowanie dawki powinno opiérsie na indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie.

U chorych z gjzka niewydolndcia serca oraz u innych pacjentéw zaliczanych do grupy
wysokiego ryzyka (pacjenci z zaburzeniem czysehaerek, predyspozygdo wystpowania
zaburzé elektrolitowych, pacjenci przyjmagy jednoczénie leki moczopdne i (lub) leki
rozszerzajce naczynia), leczenie najerozpocz¢ pod staranpkontrol lekarsk (patrz punkt
4.4).

U pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka objawowegalni@nienia ttniczego, np. pacjenci z
zaburzeniem gospodarki elektrolitowej z hiponattelumb bez hiponatremii, pacjenci z
hipowolemg oraz pacjenci, u ktérych stosowano intensywnedgiezlekami moczaginymi,

nalezy w miar mazliwosci wyréwna: te zaburzenia przed rozpgcem leczenia produktem
leczniczym Erbugen. Natg scisle monitorowa cisnienie ttnicze, czynnét nerek oraz gtenie
potasu w surowicy, zaréwno przed rozpgiem leczenia produktem leczniczym Erbugen, jak te
w trakcie leczenia (patrz punkt 4.4\ytgcznie 4 mg]

Stabilna choroba wigowa
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Produkt leczniczy Erbugen nalewprowadza w dawce 4 mg raz na deprzez dwa tygodnie, a
nastpnie zwekszye do 8 mg raz na debw zalenosci od czynndci nerek i upewnieniu gj ze
dawka 4 mg jest dobrze tolerowana.

Pacjenci w podesziym wieku powinni otrzymyisamg raz na dapprzez tydzié, nas¢pnie 4
mg raz na dopprzez nasgpny tydzia, przed zwgkszeniem dawki do 8 mg raz na goh
zaleznosci od czynnéci nerek (patrz tabela 1 "Dostosowanie dawkowanjacjentow z
zaburzeniem czynnoi nerek” pontej). Dawlke nalezy zwicksza jedynie wtedy, gdy
wczesniejsza, mniejsza dawka jest dobrze tolerowana.

Dostosowanie dawkowania u pacjentéw z zaburzenmsmnsci nerek

Dawkowanie u pacjentdéw z zaburzeniem czygehaerek powinno opietasic na wartgciach
klirensu kreatyniny, jak przedstawiono w tabelidniej:

Tabela 1: Dostosowanie dawkowania u pacjentéw mrzainiem czynniei nerek

Klirens kreatyniny (ml/mir

Zalecana dawk

Klirens kreatyniny > 60

4 mg/dolg

30 < Klirens kreatyniny < 60

2 mg/deb

15 < Kilirens kreatyniny < 30

2 mg co dwa dni

Pacjenci hemodializowani*

Klirens kreatyniny - 15

2 mg w dniu dializ

*Klirens peryndoprylatu podczas dializy wynosi 70min.
Pacjenci hemodializowani powinni prayjdawke produktu po dializie.

Dostosowanie dawkowania u pacjentéw z zaburzenmsmn$ci watroby

Nie ma konieczn&i dostosowywania dawki u pacjentéw z zaburzenigymedci watroby
(patrz punkty 4.4 i 5.2).

Dzieci i mtodzie: (w wieku ponkej 18 lat)
Nie okre&lono skuteczngi i bezpieczéstwa stosowania produktu u dzieci i mtodgieDlatego
nie zaleca sijego stosowania w tej grupie wiekowej.

Sposbdb podawania

Produkt leczniczy Erbugen nalestosowad raz na dob, rano przed positkiem.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrealiwos¢ na peryndopryl, ktdgkolwiek substangjpomocnicz (wymieniors w punkcie
6.1) lub na inny inhibitor konwertazy angiotensyny.

- Obrzk naczynioruchowy zvgzany ze stosowaniem inhibitora konwertazy angigten$ACE)
w wywiadzie.

- Wrodzony lub idiopatyczny obgk naczynioruchowy.

- Drugi i trzeci trymestr gzy (patrz punkty 4.4 i 4.6).

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stabilna choroba wicowa

W razie wysjpienia epizodu niestabilnej choroby wiewej (powanego lub nie) podczas
pierwszego miegca leczenia peryndoprylem, najedoktadnie oceidistosunek korzci do
ryzyka przed kontynuagjeczenia.
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Niedocknienie ttnicze

Inhibitory konwertazy angiotensyny mpgpowodowa nadmierne obtenie cénienia
tetniczego. U pacjentéw z niepowiklanym naghdéniem gtniczym, objawowe niedogiienie
tetnicze wysgpuje rzadko. Prawdopodoligtwo jego wysipienia jest wgksze u pacjentow ze
zmniejszon objetoscia osocza, np. wskutek leczenia lekami moedoyymi, stosowania diety
ubogiej w séd, dializ, biegunki lub wymiotowad. tez u pacjentéw z eizkim nadcinieniem
tetniczym zalenym od reniny (patrz punkty 4.5 i 4.8). U pacjentbwabjawowve niewydolndcia
serca, ze wspolistnigia niewydolndcia nerek lub bez, obserwowano objawowe nietfoenie.
Jego wysipienie jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw zsayklasy niewydolndgci serca, u
ktorych stosowaneadwze dawki diuretykéw gtlowych, u chorych z hiponatremiub z
zaburzeniem czynnoi nerek. U pacjentdw ze zgkiszonym ryzykiem wygpienia objawowego
niedocknienia ttniczego nalgy scisle kontrolowa pocztkowy okres stosowania produktu oraz
okres ustalania jego dawki (patrz punkty 4.2 i AR)wyzsze zastrzesnia dotycz rowniez
pacjentéw z chorapniedokrwieni serca lub pacjentéw z zaburzeniamjzenia mézgowego, u
ktorych nadmierne ob#énie cénienia ttniczego mae spowodowazawat serca lub incydent
naczyniowo-mézgowy.

W razie wysipienia niedodiienia, pacjenta natg utozy¢ w pozycji na plecach i w razie
potrzeby nalgy poda dozylnie roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%). Przerjigz
niedocknienie ttnicze nie jest przeciwwskazaniem do dalszego pad@anproduktu, co
zazwyczaj odbywa sibez komplikacji, gdy énienie ttnicze krwi zwekszy s¢ wraz ze
zwickszeniem olgitosci wewrgtrznaczyniowej. U niektérych pacjentéw z zastoigow
niewydolndcia serca, z prawidtowym lub niskimsaieniem ¢tniczym, po podaniu produktu
leczniczego Erbugen me wyshpi¢ dodatkowe obrienie cénienia ttniczego. Takie dziatanie
jest oczekiwane i zwykle nie powoduje przerwanaémia. W razie wysgpienia objawow
niedocknienia ttniczego mae byt konieczne zmniejszenie dawki lub przerwanie st@soa
produktu leczniczego Erbugen.

Zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej/kardiomiopatrzerostowa

Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw konveest angiotensyny, produkt leczniczy
Erbugen naley stosowad ostraznie u pacjentow ze zyeniem zastawki mitralnej lub ze
zwezeniem drogi odptywu z lewej komory, tak jak to meejsce w przypadku zgzenia zastawki
aortalnej lub kardiomiopatii przerostowej.

Zaburzenie czynnigi nerek

W przypadku zaburzenia czyrimpnerek (klirens kreatyniny < 60 ml/min), patzowa dawlke
peryndoprylu naley dostosowé& do wartdci klirensu kreatyniny u danego pacjenta (patrzigpun
4.2) a nagipnie do reakcji pacjenta na leczenie. Rutynowarktestzen potasu i kreatyniny w
surowicy stanowi cg¢ standardowego pagtowania medycznego w odniesieniu do tych
pacjentow (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw z objawowvniewydolndcia serca niedoénienie ttnicze po rozpoegziu leczenia
inhibitorami ACE mae prowadzi do dalszego zaburzenia czyscmerek. W takich
przypadkach obserwowano wysbwanie ostrej niewydolsoi nerek, zwykle przemijagej.

U niektorych pacjentéw z obustronnymeagniem gtnic nerkowych lub zwzeniem gtnicy
jedynej nerki, ktérzy przyjmowali inhibitory ACE bgerwowano zwkszenie stzenia mocznika
we krwi oraz kreatyniny w surowicy, zwykle przenpijee po zakaczeniu leczenia. Dotyczy to
zwtaszcza pacjentdw z niewydokom nerek. W przypadku wspotistnienia naghéenia
naczyniowo-nerkowego istnieje zkiszone ryzyko rozwoju ekkiego niedodinienia ttniczego i
niewydolndci nerek. U tych pacjentow leczenie ngleozpoczyné od matych dawek pottisty
kontroly lekarsk i dawki zwigksz& ostraznie. Jednoczesne podawanie lekéw moedagch
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moze by czynnikiem predysponagym do wysipienia powyszych powikia, dlatego te nalezy
przerwa leczenie lekami moczgednymi oraz nalgy monitorowa parametry czynréei nerek w
ciggu pierwszych tygodni leczenia produktem lecznicBminugen.

U niektérych pacjentéw z nadoieniem ¢tniczym, u ktdrych nie stwierdzono weréej
wystepowania zwzenia naczg nerkowych, dochodzito do zgkszenia sfzenia mocznika we
krwi oraz kreatyniny w surowicy, zwykle niewielkieg przemijajcego, zwtaszcza gdy produkt
leczniczy Erbugen byt podawany jednogze z lekiem moczagnym. Jest to bardziej
prawdopodobne u pacjentéw z ista@jm zaburzeniem czynéa nerek. Mae by konieczne
zmniejszenie dawki i (lub) przerwanie podawaniallekoczogdnego i (lub) produktu
leczniczego Erbugen.

Pacjenci hemodializowani

U pacjentow dializowanych zzyciem bton filtracyjnych o diej przepuszczalioi, ktorzy
przyjmowali inhibitor ACE, obserwowano reakcje raetoanafilaktyczne. U tych pacjentéw
nalezy rozway¢ zastosowanie innego rodzaju bton dializacyjnydhleku
przeciwnaddnieniowego z innej grupy.

Transplantacja nerki

Nie ma déwiadczenia w stosowaniu produktu leczniczego Erbugpacjentéw, u ktérych w
ostatnim czasie przeszczepiono gerk

Nadwraliwosé/obrzk naczynioruchowy

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym prétlem leczniczym Erbugen, obserwowano
rzadko przypadki obeku naczynioruchowego twarzy, kezyn, ust, btorgluzowych, gzyka,

gtosni i (lub) krtani (patrz punkt 4.8). Obyiz naczynioruchowy me wystpi¢ w dowolnym
momencie leczenia. W takich przypadkach aaleatychmiast przerwastosowanie produktu
leczniczego Erbugen i rozpegzodpowiedri obserwagj pacjenta, ktGrnalery prowadzt do
czasu catkowitego ugtienia objawow. W sytuacjach, gdy otkobejmowalt jedynie twarz i

usta, zaburzenia ggtowaty na ogét bez leczenia, chaci@odawanie lekow
przeciwhistaminowych byto przydatne w tagodzenijaaldw.

Obrzk naczynioruchowy zwgzany z obrgkiem krtani mae by¢ smiertelny. Jéli obrz¢k dotyczy
jezyka, gtani lub krtani, co mee spowodowaniedraznos¢ drog oddechowych, nate
natychmiast zastosowéeczenie takie jak w nagltych stanach.2d@no obejmowapodanie
adrenaliny i (lub) utrzymanie dinosci drog oddechowych. Pacjent powinien znajdésia pod
scistym nadzorem lekarskim do chwili catkowitegawatego usfpienia objawow.

U pacjentéw, u ktérych w przes#o wystpowat obrzk naczynioruchowy nie zwrany z
przyjmowaniem inhibitora ACE, nie istnie€ wigcksze ryzyko jego wygpienia podczas
stosowania inhibitora ACE (patrz punkt 4.3).

Obrzk jelitowy obserwowano rzadko u pacjentéw leczonitibitorami ACE. U tych
pacjentow wysipowaty béle brzucha (z towarzygxmi nudndciami i wymiotami lub bez tych
objawow), w niektorych przypadkach nie obserwowacaeniejszego obrgku
naczynioruchowego twarzy, sestnie esterazy C-1 byto w normie. Ofkznaczynioruchowy
rozpoznawano takimi metodami jak obrazowanie Ti¢agbnografia lub zabieg chirurgiczny a
objawy mijaly po przerwaniu podawania inhibitora BQNalezy uwzgkdni¢ obrzk
naczynioruchowy jelit w rozpoznaniuadicowym u pacjentow leczonych inhibitorami ACE,
ktorzy zgtaszaj sie z bélami brzucha.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy tggem o malej gstasci (LDL)
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U pacjentow przyjmuicych inhibitory ACE rzadko stwierdzano reakcje meloanafilaktyczne
zagraajgce zyciu podczas aferezy lipoprotein o malegmsci z wzyciem siarczanu dekstranu.
Reakgcji tych mana unikraé przerywagc okresowo przyjmowanie inhibitora ACE przed:dtgm
zabiegiem aferezy.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczeniaubaigzego

U pacjentow otrzymugych inhibitory ACE podczas leczenia odczgtaigo (np. jadem owadow
btonkoskrzydtych) wysipowaly reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych pajenudawato si
unikna¢ wystpienia tych reakcji poprzez czasowe odstawieniéitdréw ACE, lecz ponownie
wystepowaly po nieum$inym zastosowaniu produktu.

Niewydolng¢ watroby

Rzadko stosowanie inhibitorow ACE bylo zwane z wysipowaniem zespotu rozpoczyneggo
sie zOttaczlg cholestatyczpi prowadzacego do rozwoju piorunggej martwicy vatroby i
(czasami¥mierci. Mechanizm tego zespolu nie jest znany. tjgradw otrzymujcych inhibitory
ACE, u ktdrych rozwinta sk z6taczka lub zwikszyta s¢ aktywnd¢ enzymow vgtrobowych,
nalezy przerwa stosowanie inhibitora ACE i rozpagzodpowiednie leczenie (patrz punkt 4.8).

Neutropenia/agranulocytoza/trombocytopenia/nied chpdc

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE obserwowawnstepowanie neutropenii
(agranulocytozy), trombocytopenii i niedokrwigto U chorych z prawidtowczynndcia nerek i
bez innych czynnikéw sprzyjgych powiktaniom, neutropenia wypbwata rzadko. Peryndopryl
nalery stosowa ze szczegonostraznoscia u pacjentow z kolagenanaczy, leczonych lekami
immunosupresyjnymi, allopurynolem lub prokainamideim u pacjentéw, u ktérych te stany
wspotistniey, zwlaszcza gdy uprzednio wgpbwalto zaburzenie czyngm nerek. U niektorych z
tych pacjentéw rozwijaly siciezkie zakaenia, ktére w niektérych przypadkach byly oporne na
intensywne leczenie antybiotykamisli@eryndopryl jest stosowany u tych pacjentow,attza

sic okresowe kontrolowanie liczby biatych krwinek. Retdw naley poinformowa aby

zglaszali wszelkie objawy infekcji (np. bol gardémrmczka).

Rasa

Inhibitory ACE czsciej powodug obrzk naczynioruchowy u pacjentéw rasy czarnejinhych
ras. Tak jak w przypadku innych inhibitorow ACE rpedopryl mae by mniej skuteczny w
obnizaniu cinienia ttniczego u pacjentow rasy czarnej, prawdopodobpievzodu matej
aktywndaci reninowej osocza, wygiujacej w populacji rasy czarnej z nagldeniem gtniczym.
Kaszel

U pacjentow stosggych inhibitory ACE mae wystpic¢ kaszel. Charakterystyczne jest, kaszel
ten jest suchy, uporczywy i gpuje po przerwaniu leczenia. Kaszel indukowanydegam

inhibitorami ACE naley wzig¢ pod uwag w trakcie diagnostyki tnicowej kaszlu.

Zabieqi chirurgiczne/znieczulenie

U pacjentéw poddawanym gym zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu z zastesniem
srodkoéw powodujcych niedodnienie ttnicze, produkt leczniczy Erbugen paoblokowa
powstawanie angiotensyny Il wtérnie do kompensaygnuwolnienia reniny. Leczenie naje
przerwa na jeden dzieprzed zabiegiem chirurgicznym. W razie wapéenia niedoginienia
tetniczego i rozwaany jest ten mechanizm, v je skorygowapoprzez zwgkszenie olgjtosci
ptynow.

Hiperkaliemia
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U niektorych pacjentéw leczonych inhibitorami AGEtym peryndoprylem, obserwowano
zwiekszenie stzenia potasu w surowicy. Ryzyko wyptenia hiperkaliemii jest wksze u
pacjentow z niewydolnimia nerek, pogorszeniem czyniebnerek (wiek powyej 70 lat),
cukrzya, zdarzeniami takimi jak odwodnienie, ostra dekongaeja niewydolrei serca,
kwasica metaboliczna, jednoczesne stosowanie lekéezogdnych oszcgdzapcych potas (np.
spironolakton, eplerenon, triamteren lub amilongdiplementy potasu lub zamienniki soli
kuchennej zawierage potas, przyjmowanie innych lekéw zwénych z podwiszeniem sizenia
potasu w surowicy (np. heparyna). Stosowanie sugidw potasu, lekbw moczegnych
oszczdzapcych potas lub zamiennikéw soli kuchennej zawignagh potas, zwlaszcza u
pacjentow z zaburzeniem czyrinbnerek mae prowadzt do znacacego podwyszenia stzenia
potasu w surowicy. Hiperkaliemia @ powodowdé powane, czasamimiertelne zaburzenia
rytmu serca. Jeli jednoczesne stosowanie i@y wymienionych produktéw jest konieczne to
nalezy je stosowéostra@nie i czsto kontrolowa stezenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.5).

Pacjenci chorzy na cukrzyc

U pacjentéw chorych na cukraydeczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowynb lu
insuling, nalezy scisle kontrolowd stzenie glukozy we krwi podczas pierwszego njesi
leczenia inhibitorem ACE (patrz punkt 4.5).

Lit

Zasadniczo nie zalecaegednoczesnego stosowania litu i peryndoprylu gpptmkt 4.5).

Leki moczogdne oszcadzapce potas, suplementy potasu lub zamienniki solhkooej
Zawierajce potas

Ogolnie nie zaleca sstosowania peryndoprylu jednoéamie z lekami moczognymi
oszczdzapcymi potas, suplementami potasu albo zamiennikalnkachennej zawieragymi
potas (patrz punkt 4.5).

Cigza

Nie nalery rozpoczyna leczenia inhibitorami ACE w czasigggy. O ile nie rozwaono
konieczndci dalszego leczenia inhibitorami ACE, pacjentkdampjacym zajcie w cize nalery
zmieni meto@ leczenia nadénienia na alternatyvan lekiem o ustalonym profilu
bezpieczéstwa stosowania w czasiezy. W przypadku stwierdzeniaaziy nalezy natychmiast
zaprzestéleczenia inhibitorami ACE i w razie potrzeby rozm¢ leczenie alternatywne (patrz
punkty 4.3 i 4.6).

Substancje pomocnicze

Ze wzgkdu na zawart@ laktozy, pacjenci z rzadko wygiujaca dziedziczr nietoleranci
galaktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galzk lub z niedoborem laktazy typu Lapp
nie powinni przyjmowatego produktu.

4.5 Interakcje zinnymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki moczogdne

U pacjentow przyjmuicych leki moczopdne, zwlaszcza u 0séb z zaburzeniami gospodarki
wodno-elektrolitowej, mze wyshpi¢ nadmierne obuenie cénienia ttniczego na pocitku
leczenia inhibitorami ACE. Potencjalne dziatanipdiensyjne mina zmniejsz§ poprzez
przerwanie leczenia lekami moczomymi, zwikszenie ohjtosci ptynéw lub zwiekszenie
poday soli przed rozpoeziem leczenia peryndoprylem oraz zastosowanie rhatopniowo
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zwigkszanych dawek peryndoprylu.

Leki moczogdne oszcgdzajce potas, suplementy potasu lub zamienniki solhkoaej
zawieragce potas

Woprawdzie u pacjentdéw leczonych peryndoprylem zwngtizenie potasu w surowicy pozostaje
prawidtowe, jednak u niektorych chorych meowvystpic¢ hiperkaliemia. Leki moczaglne
oszczdzapce potas (np. spironolakton, triamteren lub amdyrguplementy potasu lub
zamienniki soli kuchennej zawiegap potas, magprowadz¢é do znacznego zwkszenia sizenia
potasu w surowicy. Dlatego nie zalecagizyjmowania peryndoprylu z vigj wymienionymi
produktami (patrz punkt 4.4).digednoczesne stosowanie peryndoprylu z tymi lekast
wskazane z powodu stwierdzonej hipokaliemii, maltosowa je ostranie i czsto kontrolowa
stezenie potasu w surowicy.

Lit

Podczas jednoczesnego stosowania litu oraz inhivitd\CE obserwowano przemijgie
zwigkszenie sizenia litu w surowicy oraz nasilenie jego toksycmmoJednoczesne stosowanie
tiazydowych lekéw moczagpinych mae zwigksza ryzyko toksycznego dziatania litu oraz
nasil& zwickszone ryzyko toksycznego dziatania litu spowodaevyarzyjmowaniem inhibitorow
ACE. Nie zaleca sistosowania peryndoprylu z litem, jednakegl takie pohczenie jest
konieczne, naley czesto kontrolowa stezenie litu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) w tym kvemetylosalicylowy w dawce > 3 g/dpb

Podczas jednoczesnego stosowania inhibitorow Adi&steroidowych lekéw przeciwzapalnych
(tj. kwasu acetylosalicylowego w dawkach przecivatapch, inhibitoréw COX-2 oraz
nieselektywnych niesteroidowych lekéw przeciwzapelni—NLPZ)mae wystpi¢ ostabienie
dziatania przeciwnadgaiieniowego. Jednoczesne stosowanie inhibitorow AGiEsteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) me prowadz do zwikszonego ryzyka pogorszenia
czynndaci nerek, w tym méliwej ostrej niewydolnéci nerek oraz zwkszonego gtenia potasu
w surowicy krwi, zwtaszcza u pacjentéw z ista@jmi wezeniej tagodnymi zaburzeniami
czynndaci nerek. Takie pagtzenie nalgy stosowa ostranie, zwlaszcza u 0s6b w podesziym
wieku. Pacjenci powinni ldyodpowiednio nawodnieni oraz najerozwazy¢ kontrolowanie
czynndaci nerek po rozpoegziu terapii skojarzonej oraz okresowo wzpijszym czasie.

Leki przeciwnaddiieniowe i leki rozszerzage naczynia

Jednoczesne stosowanie tych lekowzennasilé hipotensyjne dziatanie peryndoprylu.
Jednoczesne stosowanie nitrogliceryny i innychamdw lub innych lekéw rozszeraaych
naczynia mee powodowa dalsze obrizenie cénienia ttniczego krwi.

Leki przeciwcukrzycowe

Badania epidemiologiczne wykazakg jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i lekow
przeciwcukrzycowych (insulina, doustne leki przeoikrzycowe) mee nasilé dziatanie
hipoglikemizupce, z ryzykiem wysgpienia hipoglikemii. Wystpowanie tego zjawiska jest
bardziej prawdopodobne w pierwszych tygodniachda skojarzonego oraz u pacjentéw z
zaburzeniem czynioi nerek.

Kwas acetylosalicylowy, leki trombolityczne, betdr@nolityki, azotany

Peryndopryl ména stosow&jednoczénie z kwasem acetylosalicylowym (stosowanym jako le
antyagregacyjny), lekami trombolitycznymi, betaedslitykami i (lub) azotanami.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne/leki przeciwpsystoahe/leki znieczulace
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Jednoczesne stosowanie niektérych lekow zniecmylel, tréjpiegcieniowych lekow
przeciwdepresyjnych oraz lekéw przeciwpsychotychrginhibitorami ACE mge powodowé
dalsze obrienie cénienia ttniczego krwi (patrz punkt 4.4).

Leki sympatykomimetyczne

Leki sympatykomimetyczne magstabi& dziatanie przeciwnadgiieniowe inhibitoréw ACE.
Zioto

Reakcje przypominage objawy jak po podaniu azotandw (w tym zaczerigige twarzy,
nudndci, wymioty i niedocinienie) bylty rzadko obserwowane u pacjentow stmywgh sole ziota
w iniekcjach (aurotiojabtczan sodu) i jednogzie inhibitor ACE, w tym peryndopryl.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Ciaza

Nie zaleca si stosowania inhibitorow ACE w pierwszym trymestczgzy (patrz punkt 4.4).
Stosowanie inhibitoréw ACE jest przeciwwskazanerugim i trzecim trymestrze gty (patrz
punkty 4.3 4.4).

Nie ma ostatecznych dowodéw epidemiologicznychenadgenng w nasgpstwie ekspozycji
na inhibitory ACE w pierwszym trymestrzegzy, jakkolwiek nie mana wykluczy niewielkiego
wzrostu ryzyka. O ile nie rozvtzano koniecznéci dalszego leczenia inhibitorami ACE,
pacjentkom plangcym zagcie w ciaze nalezy zmieni metod leczenia nadénienia na
alternatywn, lekiem o ustalonym profilu bezpiecdmtwa stosowania w czasiezy. W
przypadku stwierdzeniagiy nalezy natychmiast zaprzestéeczenia inhibitorami ACE i w razie
potrzeby rozpocg leczenie alternatywne.

Ekspozycja na inhibitory ACE w drugim i trzecim tmgstrze jest znana jako czynnik
uszkadzajcy ptéd (zaburzenie czynéd nerek, matowodzie, ogaienie kostnienia ki
czaszki) i toksyczny dla noworodka (niewyddléaerek, niedognienie ttnicze, hiperkaliemia)
(patrz punkt 5.3).

W przypadku nargenia na inhibitory ACE poeavszy od drugiego trymestruaely nalery
przeprowadzabadanie ultrasonograficzne nerek i czaszki.

Noworodki, ktérych matki przyjmowaty inhibitory ACRalezy starannie obserwowaod lkgtem
hipotonii (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Karmienie piersj

Poniewa nie ma dosgipnych informacji na temat stosowania produktu lezzgo Erbugen w
czasie karmienia piekginie zaleca giproduktu leczniczego Erbugen lecz preferuje inegoaly
leczenia o lepiej ustalonym profilu bezpietzsva stosowania w okresie karmienia pigrsi
zwtaszcza noworodkow i weamiakow.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy Erbugen nie wplywa beggainio na zdoln& prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, lecz u niektorych pacjentéwermojawt sie indywidualna reakcja na

obnizenie cénienia ttniczego, szczegdlnie na patau leczenia lub w patzeniu z innymi
lekami przeciwnadénieniowymi.
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4.8 Dziatania niepdadane

Podczas stosowania peryndoprylu obserwowan@pggte dziatania niepadane z
przedstawion ponizej czstaicia:

Bardzo czsto (> 1/10); cgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbytgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko
(>.1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10)p6stas¢ nieznana (nie me@ by okreslona
na podstawie dogbnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zmniejszenie szenia hemoglobiny i wartgi hematokrytu, trombocytopenia,
leukopenia/neutropenia oraz przypadki agranulogytolz pancytopenii, byly zgtaszane bardzo
rzadko. U pacjentow z wrodzonym niedoborem dehyeinagy glukozo-6-fosforanowej
zglaszano bardzo rzadko przypadki niedokrwistbemolitycznej (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia metabolizmu i ggwiania

Czestaé¢ nieznana: hipoglikemia (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: zaburzenia nastroju lub zaburzenia snu.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bdle gtowy, zawroty glowy, zawroty gtowy poctzenia b¢dnikowego,
parestezje.

Bardzo rzadko: sptanie.

Zaburzenia oka

Czesto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i &dinika

Czgsto: szumy uszne.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, diawicssipera i zawat mgsnia sercowego,
prawdopodobnie jako skutek nadmiernego sémia cinienia ttniczego u pacjentéw z grup

wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: niedodinienie ttnicze i objawy zwjzane z niedoénieniem ¢tniczym.

Bardzo rzadko: udar, prawdopodobnie w gastiwie nadmiernego spadkurmienia ttniczego u
pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka ( patrz punkj4.

Czestaé¢ nieznana: zapalenie nagzy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowéepdpiersia

Czesto: kaszel, dusziié
Niezbyt czsto: skurcz oskrzeli
Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc, zapalbtonysluzowej nosa.
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Zaburzeniaofadka i jelit

Czesto: nudnéci, wymioty, bdle brzucha, zaburzenia smaku, néestigi¢, biegunka, zaparcia.
Niezbyt czsto: suché& w jamie ustnej.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych

Bardzo rzadko: zapaleniegwoby cytolityczne lub cholestatyczne (patrz puhld).

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Czesto: wysypkaswiad.

Niezbyt czsto: obrzk naczynioruchowy twarzy, kazyn, ust, blogluzowych, gzyka, gténi i
(lub) krtani, pokrzywka (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko: rumiewielopostaciowy.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiatznej

Czesto: skurcze mgini.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czsto: niewydolnéé nerek.
Bardzo rzadko: ostra niewydol§tonerek.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Niezbyt czsto: impotencja.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto: ostabienie.
Niezbyt czsto: nasilone pocenie.

Badania diagnostyczne

Moze wystpi¢ zwiekszenie stzenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy oraz
hiperkaliemia przemijara po odstawieniu leku, szczegdlnie u pacjentovewydolndicia nerek,
ciezka niewydolndcia serca i nadénieniem naczyniowo-nerkowym. W rzadkich przypadkach
zgtaszano zwkszenie aktywn&i enzymow vgtrobowych oraz gtenia bilirubiny w surowicy.

Badania kliniczne

W okresie randomizacji badania EUROPA odnotowywagtacznie powane zdarzenia
niepazgdane. Wysipowalty one u matej liczby pacjentéw: u 16 (0,3%)6422 pacjentow
przyjmujcych peryndopryl oraz u 12 (0,2%) na 6107 pacjentdgrupie otrzymujcej placebo.
Wsréd chorych przyjmujcych peryndopryl u 6 obserwowano nieda@nie ttnicze, u 3- obrgk
naczynioruchowy a u 1 — nagte zatrzymanie akcjiaeWkiksza liczba pacjentéw zrezygnowata
z badania z powodu kaszlu, niedmignia ttniczego lub innego rodzaju nietolerancji w grupie
przyjmujacych peryndopryl mw grupie placebo, odpowiednio 6% (n=366) wzigim 2,1%
(n=129).

4.9 Przedawkowanie

Doskpne dane dotygze przedawkowania u ludzi sgraniczone. Objawy zwzane z
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przedawkowaniem inhibitorow ACE mggbejmowa niedocgnienie ttnicze, wstrzs,
zaburzenia elektrolitowe, niewydolitonerek, hiperwentylagj tachykards, kotatanie serca,
bradykardg¢, zawroty gtowy, niepokdj i kaszel.

W przypadku przedawkowania zaleca zstosowanie wlewu dglnego roztworu chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%). W razie wyspienia niedodinienia ttniczego pacjenta nale utozy¢ na

plecach. Jeeli dostpne g odpowiednie leki to naky rozway¢ podanie angiotensyny Il i (lub)
katecholamin we wlewie dginym. Peryndopryl mizna usug¢ z kragzenia ogdélnego za pomac
hemodializy (patrz punkt 4.4). W razie wysienia bradykardii opornej na leczenie, zalecagt je
zastosowanie elektrostymulacji serca. Parametrgtpacbwych czynngei zyciowych, s¢zenie
elektrolitéw i kreatyniny w surowicy krwi natg monitorowa w sposob aighy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory konwertazgiatensyny, kod ATC: C0O9AA04

Peryndopryl jest inhibitorem enzymu konwegttggo angiotensynl do angiotensyny II
(konwertaza angiotensyny, ACE). Konwertaza angsen jest kinaz, egzopeptydag
przeksztatcajca angiotensyal do angiotensyny I, ¢macej czynnikiem powodggym skurcz
naczy krwionosnych oraz rozktadaga bradykinire - substangj rozszerzajca naczynia - do
nieczynnych hektapeptydéw. Zahamowanie aktyd@hACE powoduje zmniejszenieggenia
angiotensyny Il w osoczu, co prowadzi do gkgzenia aktywn€ri reninowej osocza (poprzez
zahamowanie ujemnego sgtenia zwrotnego zwrzanego z uwalnianiem reniny) oraz
zmniejszenia wydzielania aldosteronu. Inaktywaaoayenu rozktadajcego bradykinin przez
inhibitory ACE powoduje take zwikszenie aktywngri systemowych i tkankowych uktadow
kalikreinowo-kininowych (i przez to tak aktywaags uktadu prostaglandyn). Mbwe jest,ze
mechanizm ten bierze udziat w obamiu cénienia tthiczego krwi oraz ggciowo warunkuje
wystepowanie niektérych dziateniepazgdanych (np. kaszel).

Peryndopryl dziata za peednictwem czynnego metabolitu, peryndoprylatuelmetabolity nie
wykazup aktywnaci hamugcej ACEin vitro.

Nadcgnienie ttnicze

Peryndopryl jest skuteczny we wszystkich stopnizaticknienia ttniczego: lekkim,
umiarkowanym i gizkim. Powoduje obrienie wartdci ci$nienia ¢tniczego skurczowego i
rozkurczowego, zaréwno w pozycjikeej, jak i stogcej.

Peryndopryl zmniejsza obwodowy opér naczyniowypomwadzi do zmniejszeniasoienia
tetniczego krwi. W naspstwie tego zwiksza s¢ obwodowy przeptyw krwi, bez wpltywu na
CzesStas¢ rytmu serca.

Przeptyw krwi przez nerki na ogot zglisza s¢, natomiast wskanik przegczania kébuszkowego
(GFR) zazwyczaj pozostaje niezmieniony.

Maksymalne dziatanie przeciwnaséitieniowe wysgpuje po uptywie 4 do 6 godzin po przgiu
pojedynczej dawki i utrzymujeeprzez co najmniej 24 godziny. Stosunek procentaweykosci
redukcji cénienia ttniczego w okresie najstabszego dziatania produktuosi okoto 87 do
100%.

Obnizenie cénienia ttniczego krwi wystpuje szybko. U pacjentow reagaych na leczenie

normalizacja dnienia krwi wys¢puje w cagu miesijca a naspnie utrzymuje si bez
wystepowania oznak tachyfilaksji.
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Odstawienie produktu nie prowadzi do efektu ,z cdii

Peryndopryl zmniejsza przerost lewej komory serca.

Potwierdzonoze u ludzi peryndopryl wywiera dziatanie rozszegzajnaczynia. Zwksza
elastyczné¢ duzych etnic i zmniejsza stosunek grudmo warstwysrodkowej doswiatta naczynia
w matych ttnicach.

Leczenie skojarzone z tiazydowymi lekami mocgbyymi powoduje dziatanie synergiczne typu
addycyjnego. Jednoczesne stosowanie inhibitora l@Eydowego leku moczgdnego
zmniejsza take ryzyko wysgpienia hipokaliemii wywotane przez leczenie lekieraczogdnym.

Niewydolngi¢ serca

Erbugen zmniejsza praserca poprzez zmniejszenie azenia wsg¢pnego i hasgjpczego.

Badania przeprowadzone u pacjentéw z niewydminserca wykazaty nagiujace dziatania
produktu:

- zmniejszenie énienia napetniania lewej i prawej komory,

- zmniejszenie catkowitego obwodowego oporu hacayego,

- zwiekszenie pojemni@i minutowej oraz poprawa wskaika sercowego.

W badaniach poréwnawczych po pierwszym podaniungirgrylu w dawce 2 mg pacjentom z
lekka do umiarkowanej niewydolgoia serca nie stwierdzono znamiennego aénia cknienia
tetniczego krwi w poréwnaniu z placelavytgcznie 4 mg]

Pacjenci ze stabifhchoroly wiencowa

Badanie EUROPA bylo wielgoodkowym, médzynarodowym, randomizowanym badaniem z
zastosowaniem podwajnééepej proby, kontrolowanym placebo, tragym 4 lata.

Dwandcie tyskcy dwieicie osiemnastu (12 218) pacjentdw w wieku poeyyl 8 lat zostato
losowo przydzielonych do grupy leczonej peryndogmylw dawce 8 mg (n=6110) lub do grupy
otrzymupcej placebo (n=6108).

Populacja biggca udziat w badaniu miata udokumentowahorolg wiencowa bez objawow
klinicznych niewydolnéci serca. Ogolnie, okoto 90% pacjentow miato przglnawat serca i
(lub) rewaskularyzaej Wickszas¢ pacjentow otrzymywata badany lek dodatkowo do
standardowego leczenia, obejauggo leki przeciwptytkowe, leki zmniejsaag stzenie lipidow
i beta-adrenolityki.

Gléwnym kryterium skuteczroi byly tacznie: ryzykosmiertelngci z przyczyn sercowo-
naczyniowych, zawat serca nie zakmony zgonem i (lub) zatrzymanie akcji serca Aakone
skuteczg resuscytagj Leczenie peryndoprylem w dawce 8 mg powodownbrzce
bezwzgtdne zmniejszenie pierwszgdowego punktu kicowego o 1,9% (wzgtine
zmniejszenie ryzyka o 20%, 95% CI [9,4;28,6] — 198Q,).

U pacjentéw z zawatem serca i (lub) rewaskularyzacjvywiadzie, w poréwnaniu do placebo
obserwowano bezwzglne zmniejszenie pierwszgdowego punktu kicowego o 2,2%, co
odpowiada wzgidnemu zmniejszeniu ryzyka (RRR) 0 22,4% (95%CI[ 2] — p<0,001).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym peryndopryl wchianiassybko, osigajac maksymalne stenie w
surowicy w cigu 1 godziny. Okres poéttrwania peryndoprylu wynbsgjodzirg.
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Peryndopryl jest pro lekiem. 27% podanej dawki pdoprylu znajdujcej sk w krwioobiegu to
aktywny metabolit-peryndoprylat. Oprécz czynnegoypdoprylatu, peryndopryl tworzy @i
innych, nieaktywnych metabolitéw. Maksymalnezehie peryndoprylatu w osoczu jestaggine
po 3-4 godzinach.

Poniewa spazycie pokarmu zmniejsza konweggieryndoprylu do peryndoprylatu i w zygku z
tym takze biodosgpnas¢, Erbugen naley stosowa doustnie w pojedynczej dawce, rano przed
positkiem.

Wykazano zalencsé liniowa pomedzy dawlky peryndoprylu a jego gteniem w 0SocCzu.

Obijetos¢ dystrybucji nie zwjzanego peryndoprylatu wynosi okoto 0,2 I/kg.g¥énie
peryndoprylatu z biatkami osocza wynosi 20%, gi@mkonwertag angiotensyny, co jest
zalezne od szenia.

Peryndoprylat jest wydalany z moczem a okres pékiev niezwjzanej frakcji wynosi okoto 17
godzin, co powodujeze stan réwnowagi ustalaesi ciggu 4 dni.

Wydalanie peryndoprylatu jest zmniejszone u os@imdesztym wieku a take u pacjentéw z
niewydolndcia serca lub niewydolrioig nerek. Pagdane jest dostosowanie dawki produktu u
pacjentéw z niewydolnigia nerek w zalenosci od stopnia jej nasilenia (klirensu kreatyniny).

Peryndoprylat jest usuwany w czasie dializy, klg@rynosi 70 ml/min.

U pacjentéw z marskcia watroby wiaciwosci farmakokinetyczne peryndoprylu ulegaj
zmianie: klirens wtrobowy czsteczki macierzystej ulega zmniejszeniu o peta¥ednake ilos¢
aktywnego peryndoprylatu nie jest zmniejszona i samym nie jest konieczne dostosowanie
dawki (patrz punkty 4.2 i 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach toksyczia przewlekitej po podaniu doustnym (szczury i madpgradem
ocenianym byly nerki, ktérych uszkodzenia byly odealne.

W badaniaclin vitro i in vivo nie zaobserwowano dziatania mutagennego.

Badania toksycznego wptywu na reprodgkgzczury, myszy, kréliki i matpy) nie wykazaty
dziatania embriotoksycznego i teratogennego. Jakk&lwykazanoze inhibitory konwertazy
angiotensyny, jako grupa lekéw, powogldgiatania niepgadane w pénym okresie rozwoju
ptodu. U gryzoni i krélikbw tego typu dziatania pi@adane prowadzity démierci ptodu oraz
wrodzonych wad rozwojowych (zmian w nerkach), j@Wwniez do zwigkszeniamiertelngci
okotoporodowej i pourodzeniowej.

Podczas diugoterminowych badarzeprowadzonych na szczurach i myszach nie olaseamo
dziatania rakotwoérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6. 1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Sodu wodorowglan

Laktoza bezwodna
Krzemionka koloidalna bezwodna

14/15



Magnezu stearynian
Kompleks miedziowy chlorofiliny (E 141)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6. 3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blister Aluminium/OPA/PVC-Aluminium.

14, 30, 60, 90, 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegoélnych wymatja

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Jenson Pharmaceutical Services Ltd

Carradine House

237 Regents Park Road

London N3 3LF
Wielka Brytania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

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