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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO e L nyL N }C/“f
INDAP
2,5 mg, kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsuika twarda zawiera 2,5 mg indapamidu potwodnego (Indapamidum hemihydricum).
Substancje pomocnicze: 10,40 mg laktozy jednowodne;j.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulki zelatynowe twarde, zawierajace biaty proszek. Gérna czes¢ kapsulki jest niebieska, dolna

czesé - biata.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadciénienia tetniczego pierwotnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnego.,

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1 kapsulke (2,5 mg) na dobe, przyjmowang najlepiej rano.
Kapsutke nalezy polkna¢ w catosei, popijajac odpowiednig iloscia wody, nie nalezy jej zué.

W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadcisnieniowego,

zwigkszone jest natomiast dzialanie saluretyczne.

Zaburzenia czynno$ci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4):

W cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) stosowanie preparatu jest
przeciwwskazane. Tiazydowe leki moczopedne i leki moczopgdne o podobnym dziataniu s w pelni
skuteczne u pacjentéw z prawidlowa lub jedynie w niewielkim stopniu zaburzona czynnoscig nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4):

W cigzkiej niewydolnosci watroby stosowanie preparatu jest przeciwwskazane.
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Pacjenct w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4):

U os6b w podesztym wieku steZenia kreatyniny w osoczu nalezy korygowac uwzgledniajac wiek,
masg ciata i ple¢. U pacjentéw w podesztym wieku preparat mozna sto sowac, jesli czynnosé nerek
jest prawidlowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Dzieci 1 miodziez:

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenistwa oraz skutecznosci nie zaleca si¢

stosowania preparatu u dzieci 1 mlodziezy.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na indapamid lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Nadwrazliwos¢ na sulfonamidy.
Encefalopatia watrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.
Ciezka niewydolnosé nerek.

Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
U pacjentéw z niewydolnoscia watroby, leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydéw mogg
wywola¢ encefalopati¢ watrobowa, szczegélnie w przypadku zaburzen gospodarki wodno-

elektrolitowej. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé leczenie indapamidem.

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych na swiatlo, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych
lekéw moczopednych oraz lekéw o podobnym dzialaniu. Jedli reakcja nadwrazliwosci na $wiatlo
wystapi podczas leczenia, zaleca si¢ odstawienie preparatu. Jesli ponowne zastosowanie leku
moczopgdnego okaze sig konieczne, zaleca sie ochrong powierzchni skéry narazonej na dziatanie

promieni slonecznych lub sztucznego promieniowania UVA.

Stezenie sodu w osoczu

Przed zastosowaniem indapamidu nalezy oznaczy¢ stezenie sodu w surowicy kewi, ktore potem
nalezy regularnie monitorowa¢. Stosowanie lekéw moczopednych moze powodowaé hiponatremie,
czasamt cigzka. Hiponatremia moze by¢ poczatkowo bezobjawowa, dlatego podczas leczenia
indapamidem, nalezy regularnie kontrolowaé stgzenie sodu, zwlaszcza u pacjentow w podesztym

wieku oraz u pacjentéw z marskoscig watroby.

AINISTRE STWO D AIYWLA

NANIRT W B y

Departamant Fnliykd b pikowe | Farmach
OOEND hneprawn

pab Aot 1k



Stezenie potasu w 0soczu

Dlugotrwale stosowanie tiazydowych lekow moczopednych i lekéw o podobnym dziataniu stwarza
ryzyko wystapienia hipokaliemii. Nalezy zapobiegaé rozwojowi hipokaliemii (< 3,4 mmol/]),
szczegolne u pacjentéw, u ktérych ryzyko jej wystapienia jest najwigksze, np. u 0séb w podesztym
wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentéw z marskoscia watroby z
obrzekami

1 wodobrzuszem, z choroba niedokrwienng serca i niewydolnoscig serca. Hipokaliemia zwigksza
toksycznosé glikozydow naparstnicy oraz ryzyko zaburzen rytmu serca. W grupie ryzyka znajduja
si¢ pacjenci z wydhuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to, czy jest to zaburzenie wrodzone,

czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, usposabia do rozwoju cigzkich zaburzen
rytmu serca, zwlaszeza do potencjainie Smiertelnego czestoskurczu typu torsades de pointes.

W zwiazku z powyzszym, podczas leczenia nalezy regularnie kontrolowaé stezenie potasu w
surowicy krwi (pierwsze oznaczenie nalezy wykona¢ w pierwszym tygodniu leczenia). W

przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupelnienie potasu.

Stezenie wapnia w 0s0CzZU

Trazydowe leki moczopedne i leki o podobnym dziataniu mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia
z moczem, powodujac nieznaczng i przemijajaca hiperkalcemie. Znaczna hiperkalcemia moze byé
skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. Nalezy przerwaé stosowanie indapamidu przed

wykonaniem badania czynnosci przytarczyc.

Stezenie glukozy w osoczu

U pacjentdéw z cukrzyca nalezy regularnie monitorowaé stezenie glukozy, zwlaszeza jesli

wspdlistnieje hipokaliemia.

Stezenie kwasu moczowego w 050¢zu

U pacjentéw z hiperurykemig istnieje tendencja do zwiekszenia czestosci wystepowania napadow

dny.

Tiazydowe leki moczopedne i leki 0 podobnym dzialaniu sg w pelni skuteczne

u pacjentow

z prawidlowg lub tylko w niewielkim stopniu zaburzong czynnoscia nerek (stezenie

kreatyniny mniejsze niz 25 mg/l, tj. 220 umol/l u 0séb dorostych). U oséb w podeszlym wieku
podczas oceny czynno$ci nerek na podstawie st¢zenia kreatyniny, nalezy wzia¢ pod uwage wiek,
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ple¢ oraz mase ciata.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, na poczatku leczenia powoduje zmniejszenie
przesaczania kdgbuszkowego, co moze powodowaé zwickszenie stezenia mocznika i kreatyniny
w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnosé nerek nie powoduje zadnych nastepstw

u 0s6b z prawidlows czynnoscia nerek, natomiast moze nasilié juz istniejaca niewydolnosé nerek.

Indapamid moze powodowaé dodatni wynik testu antydopingowego.

Preparat zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentoéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ztego wchlaniania
glukozy-galaktozy.

4.5  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Leki nie zalecane do jednoczesneco stosowania
Lit:

Moze wystapi¢ zwickszenie stgzenia litu w osoczu z objawami toksycznoscei (tak jak w przypadku

diety ubogosodowej - zmniejszone wydalanie litu z mo czemy). Jesli konieczne jest stosowanie litu
i lekéw moczopednych, nalezy uwaznie monitorowaé stezenie litu w osoczu i, jesli konieczne,

odpowiednio dostosowaé dawke.

Leczenie skojarzone wymagajace zachowania szczeoodinej ostroznosci

Leki indukujace torsades de pointes:
- grupa Ja lekéw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid)
- grupa Il lek6éw przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid)
- niektore leki przeciwpsychotyczne:
fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna,
trifluoperazyna)
benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd)
butyrofenony (droperydol, haloperydol)
inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna . v., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina i, v
Zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych, szczegélnie torsades de pointes (hipokaliemia jest
czynnikiem predysponujacym).

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych lekow jest konieczne, nalezy obserwowag czy u pacjenta nie
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rozwija si¢ hipokaliemia i w razie koniecznosci korygowac stgzenie potasu. Nalezy kontrolowaé
stezenie elektrolitow w osoczu oraz wykonywaé badanie EXG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowaé leki nie powodujace ryzyka forsades de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane ogodlnie w tym selektywne inhibitory COX-2
oraz kwas salicylowy w duzych dawkach (> 3 g/dobe):

Mozliwos¢ zmniejszenia przeciwnadcisnieniowego dziatania indapamidu. U pacjentéw
odwodnionych istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek (zmniejszone
przesaczanie ktebuszkowe).

Po rozpoczeciu leczenia nalezy kontrolowaé czynnosé nerek i dbaé o nawodnienie pacjenta.

Amfoterycyna B (stosowana dozylnie), glikokortykosteroidy 1 mineralokortykosteroidy (stosowane
ogolnie), tetrakozaktyd i leki przeczyszczajace o dziataniu pobudzajacym perystaltyke:
Zwigkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne). Nalezy kontrolowaé stezenie potasu

i odpowiednio uzupelnia¢ jego niedobory (zwlaszcza podezas leczenia skojarzonego z glikozydami

naparstnicy). Nalezy stosowa¢ leki przeczyszczajace nie pobudzajace perystaltyki.

Baklofen:
Baklofen nasila dziatanie przeciwnadcisnieniowe indapamidu. Nalezy odpowiednio nawodnié

pacjenta oraz na poczatku leczenia kontrolowaé czynnosé nerek.

Glikozydy naparstnicy:
Hipokaliemia jest czynnikiem usposabiajacym do wystapienia objawéw toksycznosei glikozydéw
naparstnicy. Nalezy kontrolowaé stgzenie potasu w osoczu, wykonywaé badanie EKG oraz, w razie

koniecznosci, skorygowad leczenie.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE):
Jesli leczenie inhibitorami ACE jest rozpoczynane u pacjentéw z utrzymujgcym sie
niedoborem sodu (zwlaszcza u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej), istnieje ryzyko

wystgpienia naglego niedocisnienia tetniczego i (lub) ostrej niewydolnosci nerek.

Jesli konieczne jest zastosowanie inhibitora ACE u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
otrzymujacych indapamid, nalezy na 3 dni przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem ACE przerwad
stosowanie

indapamidu lub rozpocza¢ podawanie inhibitora ACE od matych dawek i stopniowo
MINISTERSTWO 2DROWIA
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Je zwigkszac, poniewaz moze wystepowaé niedobér sodu spowodowany wezesniejszym leczeniem

moczopednym,

U pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, nalezy rozpoczac leczenie inhibitorem ACE od
bardzo matych dawek, jesli to mozliwe po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nie
oszczedzajacego potasu.

Podczas pierwszych tygodni leczenia inhibitorem ACE, nal ezy kontrolowad czynnosé nerek

(stezenie kreatyniny w osoczu).

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie nastepujacych lekow:

Metformina:

Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej indukowanej przez metforming, spowodowanej mozliwa
czynnosciowa niewydolnoscig nerek zwigzana ze stosowaniem preparatdw

moczopgdnych, zwlaszeza diuretykow petlowych.

Nie nalezy stosowaé metforminy, jesli stezenie kreatyniny w surowicy jest wigksze niz 15 mg/l

(135 pmol/l) u mezczyzn oraz 12 mg/l (110 umol/1) u kobiet.

Jodowe srodki kontrastujgce:
U odwodnionych pacjentéw na skutek leczenia moczopednego, istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosei nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki jodowego srodka

kontrastujacego. Przed zastosowaniem takiego $rodka nalezy odpowiednio nawodnié pacjenta.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyne, neuroleptyki:
Nasilone dziatanie przeciwnadcisnieniowe oraz ryzyko wystapienia niedocisnienia ortostatycznego

(dzialanie addycyjne).

Wapn (sole wapnia):

Ryzyko hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszonym wydalaniem wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwigkszenia stgzgnia kreatyniny w osoczu, bez zmian stezenia cyklosporyny, nawet jesli

nie wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowanie ogolne):

Z powodu zatrzymania wody i (lub) sodu, dziatanie przeciwnadciénieniowe moze by¢ zmniejszone.
MINISTERSTWO ZDRUWIA
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Preparaty moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):

Racjonalne leczenie skojarzone, korzystne dla niektérych pacjentéw, nie eliminuje ryzyka
wystgpienia hipokaliemii lub hiperkaliemii, zwhaszeza u pacjentéw z cukrzyca lub niewydolnoscia
nerek. Nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu w osoczu i wykonywac badanie EKG, a jesli jest to

konieczne, nalezy ponownie rozwazyé sposéb leczenia.

4.6  Cigiailaktacja
Podczas cigzy nalezy unikac stosowania preparatow moczopednych. Nigdy nie nalezy ich stosowaé
w leczeniu fizjologicznych obrzgkdw wystepujacych u kobiet w ciazy. Leki moczopedne moga,

powodowaé niedokrwienie tozyskowo -ptodowe, zaburzajac wzrost plodu.
Indapamid przenika do mleka kobiecego, dlatego podczas leczenia nie nalezy karmié piersia.

47  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Indapamid nie wplywa na szybkoéé reakcji. Niemniej jednak, zwlaszcza na poczatku leczenia lub
podczas stosowania dodatkowego preparatu przeciwnadcisnieniowego, lek moze zaburzaé zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu na skutek

wystapienia objawow zwiazanych ze zmniejszeniem cisnienia tetniczego krwi.

4.8  Dzialania niepozadane

Wigkszod¢ dziatan niepozadanych dotyczacych objawéw klinicznych i wynikéw badan
laboratoryjnych zalezy od dawki.

Leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydéw, w tym indapamid, moga powodowaé
nastepujace dziatania niepozadane, z przedstawiong czgstoscia:

bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000, <1/1 00); rzadko (>1/10 000,
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki); czestoéé nieznana (nie mozna

oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego:
Bardzo rzadko — trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna,

niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu nerwowego | -
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Rzadko - zawroty glowy, zmeczenie, bole glowy, parestezje.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Niezbyt czgsto - wymioty.
Rzadko - nudnosci, zaparcia, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustne;j.

Bardzo rzadko - zapalenie trzustki.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko — zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tetnicze.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko — niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia watroby i drég z6lciowych
Bardzo rzadko — zaburzenia czynnosci watroby.
Czgstosé nieznana — mozliwosé rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnogci

watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4),

Zaburzenia skory i thanki podskornej

Reakeje nadwrazliwodci, gléwnie dotyczace skéry, u pacjentéw sktonnych do alergii oraz reakcji
astmatycznych.

Czgsto — wysypki plamkowo — grudkowe.

Niezbyt czesto — plamica.

Bardzo rzadko — obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskérka, zespét Stevensa — Johnsona.

Czgsto$é nieznana — mozliwo$é nasilenia objawdw istniejacego tocznia rumieniowatego

ukladowego. Odnotowano przypadki nadwrazliwosci na §wiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne

Bardzo czgsto — hipokaliemia.

Bardzo rzadko- hiperkalcemia.

Czgsto$é nieznana - hiponatremia z hipowolemia, hipochloremia (mogaca prowadzi¢ do wtorne;j,
kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej - czestosé i nasilenie tego dziatania nie sg Znaczace),
zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego i glukozy we krwi (celowosé stosowania lekéw
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moczopednych tego typu u pacjentéw z dng moczanowg lub cukrzyca nalezy szczegélnie ostroznie

rozwazyc).

4.9  Przedawkowanie

W zakresie dawek do 40 mg (27-krotnie wiekszych niz stosowane klinicznie) nie stwierdzono
toksycznosci indapamidu. Objawy ostrego zatrucia indapamidem sq przede wszystkim wynikiem
zaburzen wodno-elektrolitowych (hiponatremia, hipokaliemia). Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty,
niedocisnienie tetnicze, kurcze miesni, zawroty glowy, sennosc, dezorientacja,

poliuria lub oliguria z mozliwo$cia zaostrzenia do anurii (na skutek hipowolemii).

W przypadku przedawkowania nalezy zadba¢ o szybka eliminacje substancji przez wykonanie
ptukania zoladka i (lub) podanie wegla aktywowanego, natepnie nalezy wyréwnaé zaburzenia

wodno-elektrolitowe.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne, sulfonamidy;
Kod ATC: CO3BA1]

Indapamid jest pochodng sulfonamidowa, posiadajaca pierscien indolowy,

o whasciwosciach farmakologicznych zblizonych do tiazydowych lekéw moczopednych. Indapamid
hamuje wchtanianie zwrotne sodu w czgsci korowej nerki, co powoduje zwiekszenie wydalania
sodu

i chlorkéw oraz,

W mniejszym stopniu, magnezu i potasu, zwiekszajac w ten sposéb objetosé wydalanego moczu

1 powodujac dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

Badania II i Il fazy z zastosowaniem indapamidu w monoterapii wykazaty jego dziatanie
przeciwnadcisnieniowe trwajace 24 godziny. Dzialanie to wystgpowato po podaniu dawek, ktérych
dzialanie moczopedne byto $rednio nasilone.
Wiadciwosci przeciwnadcisnieniowe indapamidu sa zwigzane z poprawa podatnosei tetnic
1 zmniejszaniem oporu naczyniowego i calkowitego oporu obwodowego.
Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.
Leki moczopedne tiazydowe i o podobnym dziataniu wykazuja terapeutyczne plateau i powyzej
okreslonej dawki zwigksza si¢ jedynie czestosé wystepowania dzialai niepozadanych. Nie nalezy
zwickszag dawki, jesli leczenie jest nieskuteczne.
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Podcezas krotko-, $rednio- i dtugoterminowego leczenia pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
wykazano, ze indapamid:

- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm lipidow: trojglicerydy, frakcje LDL cholesterolu oraz
frakcje HDL cholesterol,

- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm weglowodandw, nawet u pacjentéw z nadcisnieniem

tetniczym i cukrzyca.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Indapamid szybko i prawie catkowicie wchtania si¢ po podaniu doustnym, Maksymalne stezenie

w 0soczu wystepuje po 1-2 godzinach.

Indapamid gromadzi si¢ w erytrocytach i w 79% wiaze sie z biatkami osocza i erytrocytami.
Okres péltrwania w fazie eliminacji wynosi 15 -18 godzin.
Stan stacjonarny jest osiagany po 7 dniach. Wielokrotne podawanie dawek nie prowadzi do

kumulacii.

Indapamid jest wydalany gioéwnie z moczem (70% dawki) oraz z katem (22% dawki).

Indapamid w znacznym stopniu podlega matabolizmowi, 7% nie zmienionej substancji czynnej

wykrywa si¢ w moczu w ciagu 48 godzin od podania.

3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zastosowanie doustne duzych dawek (od 40 do 8000 razy wigkszych od dawki terapeutycznej)
uroznych gatunkéw zwierzat wykazato nasilenie dziatania moczopednego indapamidu. Gltéwne
objawy zatrucia indapamidem podczas badar ostrej toksycznosci po podaniu dozylnym

lub dootrzewnowym, np. spowolnienie oddechu i obwodowy rozkurcz naczyn, byly zwigzane

z wlasciwosciami farmakologicznymi indapamidu.

Indapamid nie wykazuje dzialania mutagennego ani rakotworezego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$é kapsutki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Magnezu stearynian
Kizemionka koloidalna
Oslonka kapsutki:

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelatyna
Indygotyna (E132)
6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oruginalnym opakowaniu.

6.5  Rodzaj i zawarto$é opakowania
Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie: 30 sztuk (3 blistry po 10 sztuk).

6.6  Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalo$ci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel&ska 1, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

MINISTERSTWO ZDIROWIA
Departament Palitvki | aikows) | Farmagi

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROT Unryy.ccr: “onrmpns

o Rfinee IR

Pozwolenie nr; 11629
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
30.04.2004

10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTERSTWO 7PROWIA

Neparament Palicyd Likewal | Farmach
L NiRgnE WorgpEme
Y T T
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