CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fenactil 40 mg/drople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 g preparatu zawiera 40 mg chloropromazyny chlodwku (Chlorpromazini
hydrochloridum) (31 kropli).

Substancje pomocnicze: 84,5 mg sacharozy, 100 amplet 96% (v/v).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Preparat Fenactil jest wskazany:
. w zaburzeniach psychicznych, takich jak: schiza&empsychozy innego typu
(szczegodlnie paranoidalne), stany maniakalne rhgmakalne,
. wspomagajco w krétkotrwatym leczeniu standwkiowych, pobudzenia
psychoruchowego, gwattownych lub niebezpiecznythawa impulsywnych,
*  w schizofrenii dziecicej i autyzmie,
e wleczeniu nudnii i wymiotéw, gdy inne leki g nieskuteczne lub niedegne,
* w przypadku wysipienia czkawki opornej na leczenie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
1 g preparatu Fenactil zawiera 40 mg chloropromazyrorowodorku (31 kropli).
1 kropla preparatu Fenactil zawiera 1,29 mg chlao@zyny chlorowodorku.

UWAGA
Nie nalery stosowa chloropromazyny chlorowodorku u dzieci w 1. roleia z wyptkiem
sytuacji stanowicych zagraenie dlazycia.

Sposob dawkowania chloropromazyny chlorowodorkeayalistald indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

. leczenie schizofrenii, innych psychoz, stanéw miaadiaych, stanowekowych,
pobudzenia psychoruchowego i zachowapulsywnych, leczenie schizofrenii
dzieckcej i autyzmu

Doradli:

Pocatkowo 25 mg trzy razy na delub 75 mg wieczorem, zwkszajc dawlke dobows o
25 mg & do uzyskania skutecznej podtrzymugj dawki dobowej. Podtrzymiga dawka
dobowa wynosi od 75 mg do 300 mg, u niektérychegradw nawet do 1 g.

Dzieci od 1 roku do 6 lat:
0,5 mg/kg mc. co 4-6 hzalo zalecanej dawki 40 mg na d@ob

Dzieci od 6 do 12 lat:



1/3 do 1/2 dawki dla dorostychz do maksymalnej zalecanej dawki 75 mg nagdob

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni:
Pocatkowa dawka to 1/3 do 1/2 zwyktej dawki dla dorastydawk zwigksza stopniowo.

. leczenie nudrgei i wymiotow

Dorasli:
10 mg do 25 mg co 4-6 h.

Dzieci od 1 roku do 6 lat:
0,5 mg/kg mc. co 4-6 h, maksymalna dawka dobowgovenna by wicksza ni 40 mg.

Dzieci od 6 do 12 lat:
0,5 mg/kg mc. co 4-6 h, maksymalna dawka dobowaovanna by wicksza nk 75 mg.

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni:
Dawka pocztkowa to 1/3 do 1/2 zwyktej dawki dla dorostych.ckzenie powinno odbywa
si¢ podscista kontroh lekarza.

. leczenie czkawki

Dorasli:
25 mg do 50 mg trzy lub cztery razy na ¢dob

Dzieci od 1 roku do 12 lat:
Brak danych.

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni:
Brak danych.

4.3. Przeciwwskazania
. Stwierdzona nadwgdiwo$¢ na chloropromazyny chlorowodorek lub substancije
pomocnicze zawarte w preparacie.
. Zahamowanie czynioi szpiku kostnego.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie naleyy stosowad chloropromazyny chlorowodorku w stanach chorobdwyakich jak:

. niewydolna¢ nerek lub vgtroby,

. choroba Parkinsona,

. padaczka,

. niedoczynnéc tarczycy,

. niewydolng¢ serca,

. guz chromochtonny rdzenia nadnercpligeochromocytoma),

. myasthenia gravis,

. przerost gruczotu krokowego,

. stwierdzona nadwediwosé na fenotiazya,

. agranulocytoza,

*  jaskra waskiego kta.



Preparat naley ostraznie podawa pacjentom w podesztym wieku zwitaszcza nangm na
dziatanie wysokich lub niskich temperatur (ryzykpér- lub hipotermii). Pacjenci w
podesztym wiekugszczegoblnie naggni na wysipienie niedodinienia ortostatycznego.

Nalezy kontrolowa stosowanie preparatu u pacjentow z padatsk z drgawkami w
wywiadzie, poniewapochodne fenotiazyny ma@bniza¢ prég drgawkowy.

W przypadku wysipienia agranulocytozy naig przeprowadzaregularne badania krwi.
Wystapienie niewyjanionych infekcji lub gagczki maze $wiadczy o zaburzeniach w
sktadzie krwi i wymaga natychmiastowego badaniadteingicznego.

Nalezy bezzwtocznie przerwdeczenie w momencie pojawienig siiewyjanionej goaczki,
poniewa maze toswiadczy o wystpieniu zigliwego zespotu neuroleptycznego (objawy:
blada¢, hipertermia, sztywrig migsni, zaburzenia autonomicznego uktadu nerwowego,
zaburzenigwiadomdaci). Objawy zaburzeczynndci autonomicznego uktadu nerwowego,
takie jak: poty i niestabilni@ cisnienia ttniczego mog poprzedzé hiperterm¢ i mog
stuzy¢ jako wczesne objawy ostrzegawcze. Odwodnieni®ially organiczne mézgu meg
by¢ czynnikami predysponagymi do wysépienia ztgliwego zespotu neuroleptycznego.
Rzadko obserwuje sbbjawy ostrego zespotu odstawiennego, takie jansci, wymioty i
bezsenng po gwattownym odstawieniu dych dawek neuroleptykéw. Obserwowano
jednak nawrét choroby oraz reakcje pozapiramidallsego zaleca sistopniowe
odstawianie preparatu.

W schizofrenii mae wystpi¢ op&niona reakcja na leczenie neuroleptykami, dlatego p
przerwaniu leczenia objawy choroby mgmpjawk si¢ dopiero po pewnym czasie.

Tak jak w przypadku innych neuroleptykow, rzadkeertvuje si przypadki wydtidenia
odstpu QT podczas stosowania chloropromazyny chlorowadd’reparat nahy poda
pacjentom tylko w sytuacji, gdy kor&yprzewysza ryzyko. Pacjenci, u ktérych wgstija
czynniki predysponage do wysipienia arytmii komorowych serca (np.: choroby serca
hipokaliemia, hipokalcemia i hipomagnezemia, gtoueenaduywanie alkoholu,
jednoczesna terapia innymi lekami wyghjacymi odsep QT) powinni by kontrolowani
(badania biochemiczne krwi, EKG) szczegdlnie nazgtc terapii.

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwpsychotygam gdy depresja jest gldwnym
objawem chorobowym nie nale stosowa wytacznie chloropromazyny chlorowodorku.
Mozna go stosowaw skojarzeniu z terapiprzeciwdepresyp gdy jednoczéie wystpuja
psychozy.

Preparat zwaksza ryzyko wysipienia fotowraliwosci, dlatego w trakcie terapii naidg
unikat ekspozycji na skice.

Nalezy chront skér przed bezpaednim kontaktem z roztworem ze wadli na maliwosé
wystgpienia przebarwigna skorze.

UWAGA

. Chloropromazyny chlorowodorek m® powodowéa zabarwienie moczu w
kolorach od réowego do pomarezowego.

. Nie naley pi¢ hapojow alkoholowych w czasie stosowania chlorompyny
chlorowodorku.

Preparat zawiera 13% v/v etanolu (10 g etanolu vdLpreparatu), tzn. do 2,5 g etanolu na
maksymall dawlke dla dorostych — 1 g chloropromazyny chlorowodofR&b g preparatu), do
0,1 g etanolu na maksymaldawl dla dzieci w wieku od 1 do 6 lat — 40 mg
chloropromazyny chlorowodorku (1 g preparatu) 0 g etanolu na maksymaldawl dla
dzieci w wieku od 6 do 12 lat - 75 mg chloropromagghlorowodorku (2 g preparatu).
llos¢ etanolu zawarta w 25 g preparatu odpowiada 62wd (6% v/v) lub 26 ml wina

(12% v/v). llas¢ etanolu zawarta w 1 g preparatu odpowiada 2,5iwd (5% v/v) lub 1 ml



wina (12% v/v). llg¢ etanolu zawarta w 2 g preparatu odpowiada 5 ma§s®6 v/v) lub

2 ml wina (12% v/v).

Ze wzgkdu na zawart@& etanolu preparat nalg stosowa ostraznie u kobiet w cizy, dzieci i
u 0s6b z grupy wysokiego ryzyka, takich jak pacienchorola watroby lub z padaczk
Preparat jest szkodliwy dla 0s6b z charalkoholows.

Ze wzgkdu na zawart@& sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zabarami
Zwigzanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-gédak lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni proyy& produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Nie naley stosowa adrenaliny u pacjentow po przedawkowaniu preparatu
Alkohol, barbituranysrodki uspokajajce nasilag hamugce dziatanie
chloropromazyny chlorowodorku nérodkowy uktad nerwowy (0.u.n.), me
wysiapi¢ depresja oddechowa.

Leki antycholinergiczne magzmniejsza dziatanie przeciwpsychotyczne
chloropromazyny chlorowodorku, a tagodne antycteslyiczne dziatanie
chloropromazyny chlorowodorku m® by nasilone przez inne leki
antycholinergiczne prowasalz do zapat, uderzé gorca itp.

Leki alkalizupce, zwizki litu oraz leki stosowane w chorobie Parkinsona
zmniejszaj wchtanianie lekdw neuroleptycznych.

W trakcie jednoczesnego stosowania preparatu tkaha@u, guanetydyny i
lekéw hipoglikemizujcych mog wystpi¢ niepazadane interakcje kliniczne.
W trakcie leczenia objawéw pozapiramidowych wywgiemneuroleptykami,
nalezy stosowa antycholinergiczne leki przeciw parkinsonizmowongewa
neuroleptyki dziataj antagonistycznie do lekdw dopaminergicznych.

Duze dawki preparatu zmniejszajziatanie lekow hipoglikemizagych, dawl
lekéw hipoglikemizujcych naley wowczas zwikszye.

Preparat mee zwiksz& hipotensyjne dziatanie lekow oliajacych cénienie
krwi, np. alfa-adrenolitykow.

Niektére leki, np.: amfetamina, lewodopa, klonidygaanetydyna i adrenalina
dziatap antagonistycznie do chloropromazyny chlorowodorku.
Chloropromazyny chlorowodorek powoduje zksgzenie lub zmniejszenie
skzenia w osoczu, takich preparatow jak: proprandéripbarbital, nie obserwuje
si¢ jednak efektu klinicznego.

Zaobserwowano krotkotrwakncefalopati metabolicza, podczas jednoczesnego
podania deferoksaminy i prochloroperazyny, ktdgwia s¢ utrat swiadomaci
na 48-72 godziny. Mdiwe jest pojawienie gitych objawow rownig przy
jednoczesnym stosowaniu chloropromazyny chlorowagddtory wykazuje
podobne wiéciwosci farmakologiczne do prochloroperazyny.

Istnieje zwekszone ryzyko wygpienia arytmii w trakcie stosowania
neuroleptykow jednoczaie z lekami wydtaajacymi odstp QT, np.: niektérymi
lekami przeciwarytmicznymi, lekami przeciwdepresypi i innymi lekami
przeciwpsychotycznymi.

Istnieje zwikszone ryzyko wyapienia agranulocytozy w trakcie stosowania
neuroleptykow jednoczaie z lekami mielosupresyjnymi, takimi jak:
karbamazepina, pewne antybiotyki i leki cytotoksye.

U pacjentdéw leczonych jednoczge neuroleptykami i preparatami litu mpg
wystapi¢ efekty neurotoksyczne.

4.6. Chza lub laktacja



Brak dostatecznych danych o bezpiésteie stosowania chloropromazyny chlorowodorku u
kobiet w chzy. Istniep dowody o szkodliwym wptywie chloropromazyny chlammdorku na
ciazg U zwierat. Nie naley stosowa preparatu w azzy, chybaze w opinii lekarza korzy¢

dla matki przewysza potencjalne zagrenie dla ptodu. Preparat cewydtuzy¢ akci

porodow, dlatego nalgy wstrzymé& jego stosowanie do momentu, szyjka macicy

rozszerzy sina 3-4 cm. Preparat ra® powodowa apate lub paradoksalpnadpobudliwéc,
drgawki u ptodu. Mae réwnie spowodowa uzyskanie przez noworodka mniejszejdio
punktéw w skali Apgar.

Chloropromazyny chlorowodorek m® przenika do mleka matki, dlatego nie najekarmi
piersh podczas leczenia.

4.7. Wplyw na zdoIndg¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat powoduje senston trakcie pierwszych dni stosowania. Podczas stas@
preparatu obowzuje bezwzgldny zakaz prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugi uradzex mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepaadane
Dziatania niepgadane pojawiaj si¢ rzadko w trakcie stosowania preparatu. Do r@jie)
wystepujacych nalea zaburzenia ze strony uktadu nerwowego.

. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: u 30% pacjenpgiayjmupcych due dawki
preparatu przez diszy czas moe wystpi¢ niewielka leukopenia. Rzadko e
pojawk si¢ agranulocytoza, ktéra nie jest zale od dawki preparatu.

. Zaburzenia uktadu immunologicznego: podczas leezfamotiazyn mog
wystpi¢ reakcje alergiczne, takie jak: obkznaczynioruchowy, skurcz oskrzeli i
pokrzywka, rzadko obserwujegswvstrzs anafilaktyczny. Podczas leczenia
preparatem bardzo rzadko hegpojawt si¢c toczer rumieniowaty uktadowy.

. Zaburzenia endokrynologiczne: hiperprolaktynemiér& mae objawi& si¢
mlekotokiem, ginekomagti brakiem menstruacji i impotengcj

. Zaburzenia uktadu nerwowego: ostre dystonie, dysinzwykle krotkotrwate,
czesciej wyskpuja u dzieci i mtodziey w trakcie pierwszych czterech dni leczenia
lub po zwgkszeniu dawki; akatyzja zwykle pojawig $i0 podaniu diej dawki
pocatkowej; parkinsonizm cgciej pojawia st u dorostych i osob w podesztym
wieku, zwykle po kilku tygodniach lub miasach leczenia. Najestsze objawy
parkinsonizmu to: denie, sztywnéc, akineza; dyskinezy gae mogce pojawe
Si¢ podczas stosowania przez diay czas diych dawek preparatu, nawet po
zaprzestaniu leczenia. Najestosowdé mazliwie najmniejsze dawki preparatu;
bezsenn&; pobudzenie.

. Zaburzenia okulistyczne: obserwuje smiany oczne i pojawienie metalicznego
szaro-fiolkoworaéowego zabarwienia odstaitej skory, gtdwnie u kobiet
przyjmupcych chloropromazyny chlorowodorek nieprzerwanieeprdtugi okres
czasu (od 4 do 8 lat).

. Zaburzenia serca: podczas leczenia neuroleptykame pojawe si¢ arytmia
serca, w tym arytmie przedsionkowe, blok A-Vegsipskurcz komorowy,
migotanie komér, prawdopodobnie zale od dawki. Do pojawieniagstych
objawéw mog predysponowa@wczeniejsze choroby serca, podeszty wiek,
hipokaliemia i jednoczesne przyjmowanie tréjpigeniowych lekow
przeciwdepresyjnych. Obserwuje siewielkie zmiany w EKG, takie jak:
wydtuzenie odstpu QT, obntenie odcinka ST, zmiany zatamkow U i T.

. Zaburzenia naczyniowe: niedégienie, zwykle ortostatyczne, na wysienie
ktérego narzone g szczegblnie osoby w podesziym wieku lub z hipowude



Wystipienie niedodinienia ortostatycznego jest bardziej prawdopodgime
podaniu dongsniowym preparatu.

. Zaburzeniaofadka i jelit: mazliwe jest wysipienie suchgci btonysluzowej jamy
ustnej.

. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia: u 0séb
wrazliwych (podatnych) mze wystpi¢ depresja oddechowa; tedof¢ do
zmniejszenia droosci nosa.

. Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych: u niewielkiego procenta pacjentow
przyjmujcych chloropromazyny chlorowodorek peowystpic¢ przegciowa
zOltaczka. Objawem ostrzegawczym rady nagte pojawienie gigoraczki po
tygodniu do trzech tygodni od rozpecia leczeniaZottaczka po przyiciu
chloropromazyny chlorowodorku posiada ceebifaczki cholestatycznej i jest
zwigzana z zaleganiem w przewodagtciowych skrzeplinyzotciowe;.
Towarzyszca eozynofilia wskazuje na alergiczne paettego zjawiska. Rzadko
u pacjentow przyjmuagych chloropromazyny chlorowodorek dochodzi do
uszkodzenia wiroby, czasamémiertelnego. W przypadku pojawienig si
zOtaczki naley przerwa leczenie.

. Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej: w przypadkestego kontaktu z
preparatem ma (rzadko) pojawd sig alergia kontaktowa. R@ego rodzaju
wysypki skdérne magpojawi sie rowniez w trakcie przyjmowania preparatu. U
pacjentow przyjmujcych duze dawki preparatu nie wystpic¢ fotowrazliwosé
podczas stonecznej pogody, ngl&viec unika bezpadredniej ekspozycji na
promienie stoneczne.

. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: rzadko olgg sk priapizm u
pacjentow leczonych chloropromazyny chlorowodarkie

. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podaniazenaystpié¢ ztosliwy zespot
neuroleptyczny (hipertermia, sztywitozaburzenia autonomicznego uktadu
nerwowego, zaburzeniaviadomaci).

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania chloropromazyny chlomevku obserwuje sisenngc,
utrak swiadomdci, hipotensg, tachykards, zmiany w zapisie EKG, arytmkomorow i
hipoterme. Moga wystpi¢ cigzkie dyskinezy pozapiramidowe.

W ciagu 6 godzin od zatrucia moa podjc¢ proke ptukaniazotadka. Jest mato
prawdopodobne, aby farmakologiczne wywotanie wydgwoprzyniosto jakiekolwiek
korzysci. Nalezy pod& wegiel aktywowany. Nie istnieje specyficzna odtrutBosuje si
leczenie podtrzymuge.

W sytuacji wysgpienia ogélnoustrojowego rozszerzenia nadawionasnych mae dogé do
zapdaci naczyniowej, woéwczas e pomaoc uniesienie n0g pacjenta. WWzkich
przypadkach, w celu zekszenia olgtosci krwi, maze by konieczne daylne podanie
ptynéw. Ptyn infuzyjny powinien kiciepty, aby nie spowodowdipotermii. Dodatkowo
mozna zastosowaleki inotropowo dodatnie, np. dopanajnezeli uzupetnienie ptynu jest
niewystarczajce, aby skorygowazapdc¢ naczyniow. Nie poleca s podawania lekéw
powodupcych skurcz naczyobwodowych, nie nakly stosowa np. adrenaliny.

W przypadku wysipienia komorowej lub nadkomorowej tachyarytmii z\eykomaga
przywrocenie normalnej temperatury ciata, wyréwearaburzé naczyniowych lub
metabolicznych. W razie braku poprawy lub w starasigrazeniazycia naley rozwazy¢
wiasciwa terapg lekami przeciwarytmicznymi. Natg unikat stosowania lidokainy i, tak
diugo jak to maliwe, dtugo dziatajcych lekdw przeciwarytmicznych.

Wyrazna depresjasmodkowego uktadu nerwowego wymaga przywroceniautiibymania
funkcji oddechowych, w wyikowych sytuacjach wymaga zastosowania oddychania



wspomaganego. W sytuacji wyptenia ostrej reakcji dystonicznej @ zastosowa
domiesniowo lub daylnie procyklidyre (5-10 mg) lub orfenadrgn(20-40 mg).

W przypadku wysipienia drgawek naky pod& dozylnie diazepam, natomiast w przypadku
ztosliwego zespotu neuroleptycznego naleschtodzé ciato pacjenta. Mina rownie poda
dantrolen.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne

Kod ATC: NO5AA01

Chloropromazyny chlorowodorek jest pochadenotiazyny. Wykazuje dziatanie
przeciwpsychotyczne i przeciwwymiotne, w mniejszstopniu hipotensyjne i uspokajag.
Dziatanie przeciwpsychotyczne chloropromazyny awaydorku polega na blokowaniu
receptoréw dopaminergicznych. Chloropromazyny avardorek powoduje rownie
hamowanie receptoréw alfa-1 adrenergicznych i zjgpémie uwalniania podwzgérzowych i
przysadkowych hormonodw (prolaktyna, hormon wzro80TH). Dziatanie
przeciwwymiotne wize st gtdwnie z blokowaniem nerwudznego.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym chloropromazyny chlorowodorektania s¢ szybko z przewodu
pokarmowego i jest dobrze rozprowadzany po orgairizilaksymalne gtenie we krwi
osiaga w cagu 1 godziny.

Chloropromazyny chlorowodorek jest metabolizowanwatrobie i wydalany z moczem i
z0icia. Skzenie chloropromazyny chlorowodorku we krwi zmnigjsz szybko, podczas gdy
metabolity chloropromazyny chlorowodorku wydalaag@swoli. Chloropromazyny
chlorowodorek wize st w duzym stopniu z biatkami osocza. tatwo przechodzi prze
lozysko. Niewielkie iléci sa réwniez wykrywane w mleku matki. U dzieci wymagana jest
mniejsza dawka na kg mc.zni dorostych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Chlorobutanol p6twodny

Etanol 96% (v/v)

Glicerol

Wyciag z tymianku ptynny

Kwas cytrynowy jednowodny
Sacharoza

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci
18 miesgcy.

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywéaw temperaturze poiej 25°C.
Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu.



6.5. Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Butelka ze szkfa orawego (10 g) z polietylenowym kroplomierzem i pollenowg
zakrtka, umieszczona w tekturowym pudetku.

Butelka ze szkfa oramwego (100 g) z polietylenawzakrtka, umieszczona w tekturowym
pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania
jego pozostatéci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,UNIA” Spétdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2743

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
15.06.1990r.; 16.06.1999 r.; 06.08.2004 r.; 12065 r.

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



