CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Kamiren, 1 mg, tabletki
Kamiren, 2 mg, tabletki
Kamiren, 4 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 1 mg, 2 mg lub 4 mg doksazosyny (Doxazosinum), w postaci doksazosyny
mezylanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

1 mg, tabletki 2 mg, tabletki 4 mg, tabletki

Laktoza
jednowodna 30 mg 40 mg 80 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

1 mg: biate, okragle, obustronnie lekko wypukte tabletki.

2 mg: biate, okragte, ptaskie tabletki z rowkiem dzielagcym po jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢
na rowne dawki.

4 mg: biate, okragte, ptaskie tabletki z rowkiem dzielacym po jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢
na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Kamiren jest wskazany w leczeniu:
- samoistnego nadcisnienia tetniczego,
- objawow klinicznych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawke nalezy okresli¢ indywidualnie u kazdego pacjenta, w zalezno$ci od osiggnietych efektow
i ewentualnych dziatan niepozgdanych.

Tabletki nalezy polyka¢ w catos$ci, popijajac woda.

Samoistne nadci$nienie tetnicze

Leczenie nalezy rozpoczac¢ od 1 mg raz na dobg. W indywidualnych przypadkach po 1 do 2 tygodni
dawke mozna zwigkszy¢ do 2 mg doksazosyny raz na dobe, a nastepnie do 4 mg doksazosyny raz na
dobe, wreszcie do 8 mg doksazosyny raz na dobe.

Srednia dawka podtrzymujaca wynosi 2 do 4 mg doksazosyny raz na dobe.

Maksymalna zalecana dawka to 16 mg doksazosyny na dobe.




Lagodny rozrost gruczolu krokowego (BPH)

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg raz na dobe (patrz punkt 4.4). W razie potrzeby po 1 do 2
tygodni dawke mozna zwigkszy¢ do 2 mg doksazosyny raz na dobg, a nastgpnie do 4 mg raz na dobg,
w zaleznos$ci od reakcji pacjenta.

Maksymalna zalecana dawka dobowa to 8 mg.

Lekarz okresla czas trwania terapii.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma potrzeby modyfikowania dawki doksazosyny u pacjentow w podesztym wieku. Jednak dawka
produktu leczniczego powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza a zwigkszanie dawki powinno odbywac
si¢ pod Scista kontrola.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Poniewaz farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia si¢ u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek
oraz nie wykazano, ze doksazosyna nasila istniejacg niewydolno$¢ nerek, w tej grupie pacjentow
mozna stosowa¢ standardowe dawki. Jednakze dawka produktu leczniczego powinna by¢ mozliwie
jak najmniejsza, a zwickszanie dawki powinno odbywac si¢ pod $cista kontrola. Doksazosyna wigze
si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza i nie moze by¢ usuwana metoda dializoterapii.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Podczas podawania doksazosyny pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zachowac
szczegblng ostrozno$¢. Brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu produktu leczniczego u
pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.4).

Dzieci i miodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Kamiren u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Doksazosyna jest przeciwwskazana:

- u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na chinazoliny (np. prazosyna, terazosyna,
doksazosyna) lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymieniona w punkcie 6.1,
u pacjentow z niedocisnieniem ortostatycznym w wywiadzie;

- u pacjentéw z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego i jednoczesnym przekrwieniem gornej
czesci drog moczowych, przewleklym zakazeniem drog moczowych lub kamieniami
W pecherzu moczowym;

- w czasie karmienia piersig (patrz punkt 4.6)1;

- u pacjentow z niedocisnieniem”.

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentéw z inkontynencjg z przepetienia lub
bezmoczem z postepujacg niewydolno$cig nerek lub bez niej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozpoczgcie leczenia

W zwigzku z blokowaniem receptorow alfa przez doksazosyne u pacjentdw moze wystapic
niedoci$nienie ortostatyczne objawiajgce si¢ zawrotami gtowy i ostabieniem, a takze, rzadko, utratg
przytomnosci (omdlenie), w szczegdlnosci na poczatku leczenia. Dlatego tez na poczatku leczenia

! Tylko w przypadku wskazania dotyczacego nadcis$nienia tgtniczego.

2 Tylko dla wskazania dotyczacego tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.



nalezy monitorowac cisnienie t¢tnicze w celu zminimalizowania mozliwo$ci wystgpienia objawdw
ortostatycznych. Nalezy poinformowa¢ pacjenta, zeby unikat sytuacji grozacych urazem, jesli na
poczatku leczenia doksazosyng pojawig si¢ zawroty gtowy lub ostabienie.

Stosowanie u pacjentow z ostrymi zaburzeniami serca

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnadci$nieniowych rozszerzajacych naczynia
krwionosne, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania doksazosyny pacjentom z nastgpujacymi
ostrymi zaburzeniami serca:

- obrzek ptuc na skutek zwezenia zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej,

- niewydolno$¢ serca z duza pojemnos$cia minutowa,

- niewydolno$¢ prawokomorowa na skutek zatoru ptucnego lub wysieku osierdziowego,

- niewydolno$¢ lewokomorowa z niskim ci$nieniem napetniania.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Tak jak w przypadku innych lekow w petni metabolizowanych przez watrobe, u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci watroby, doksazosyne nalezy podawac¢ bardzo ostroznie. Poniewaz brak
do$wiadczenia klinicznego, nie zaleca si¢ stosowania u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci
watroby.

Stosowanie z inhibitorami fosfodiesterazy typu 5

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego podawania doksazosyny z inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (np. syldenafil, tadalafil i wardenafil), gdyz obie substancje maja dziatanie
rozszerzajace naczynia krwionosne i moga powodowa¢ niedocisnienie objawowe u niektorych
pacjentow. Aby zmniejszy¢ ryzyko niedocisnienia ortostatycznego, zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 wytacznie, jesli pacjent jest stabilny hemodynamicznie w trakcie
leczenia alfa-adrenolitykami. Ponadto zaleca si¢ rozpoczecie leczenia inhibitorem fosfodiesterazy typu
5 od najmniejszej mozliwej dawki oraz zachowanie 6-godzinnej przerwy od podania doksazosyny.
Nie przeprowadzono badan z uzyciem lekow o przedtuzonym uwalnianiu zawierajacych doksazosyne.

Stosownie u pacjentéw poddawanych operacji zaémy

Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS, rodzaj
zespotu matej zrenicy) obserwowano podczas operacji zaémy u niektorych pacjentow leczonych
obecnie lub wczesdniej tamsulosyng. Zglaszano rowniez pojedyncze przypadki wystepowania
srodoperacyjnego zespotu wiotkiej tgczowki podczas leczenia innymi lekami alfa;-adrenolitycznymi,
dlatego nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystgpienia tego dziatania niepozgdanego w przypadku
stosowania tej grupy produktéw leczniczych. Poniewaz IFIS moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby
powiktan proceduralnych podczas operacji za¢my, nalezy pouczy¢ pacjenta, aby poinformowat
chirurga operujacego zaéme o aktualnym lub wczesniejszym stosowaniu lekow alfa;-
adrenolitycznych.

Priapizm

W obserwacjach prowadzonych po wprowadzeniu do obrotu lekéw alfa-adrenolitycznych, w tym
doksazosyny, notowano przypadki przedtuzonej erekcji i priapizmu, zwigzane ze stosowaniem tych
substancji.

Jesli priapizm nie bedzie natychmiast leczony, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki pracia i trwalej
utraty potencji, dlatego pacjent powinien natychmiast skorzysta¢ z pomocy medyczne;j.

Kamiren zawiera laktoze jednowodna. Nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadko wystgpujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy i galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie doksazosyny z inhibitorami fosfodiesterazy typu 5(np. syldenafil, tadalafil i

wardenafil) moze prowadzi¢ u niektorych pacjentéw do objawowego niedoci$nienia (patrz punkt 4.4).
Nie przeprowadzono badan z produktami doksazosyny o przedtuzonym uwalnianiu.



Wigkszo$¢ doksazosyny (98%) w osoczu taczy si¢ z biatkami. Dane uzyskane z badan in vitro z
zastosowaniem ludzkiego osocza wskazuja, ze doksazosyna nie wptywa na wigzanie digoksyny,
warfaryny, fenytoiny lub indometacyny z biatkami.

Nie obserwowano niepozadanych interakcji podczas stosowania doksazosyny w postaci tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu jednocze$nie z diuretykami tiazydowymi, furosemidem, lekami beta-
adrenolitycznymi, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami, doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi, lekami urykozurycznymi i przeciwzakrzepowymi. Brak jednak danych z
oficjalnych badan nad interakcjami lekow.

Doksazosyna nasila dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze innych lekow alfa-adrenolitycznych

i innych lekow przeciwnadci$nieniowych.

W randomizowanym badaniu klinicznym, kontrolowanym placebo, prowadzonym metodg otwartg z
udziatem 22 zdrowych ochotnikow pici meskiej, podanie pojedynczej dawki 1 mg doksazosyny

w pierwszym dniu czterodniowego doustnego leczenia cymetydyng (400 mg dwa razy na dobg)
powodowato 10% zwigkszenie §redniego AUC doksazosyny oraz brak statystycznie istotnych zmian
sredniej warto$ci Crax oraz Sredniego okresu pottrwania doksazosyny. 10% zwigkszenie $redniej
warto$ci AUC doksazosyny podawanej z cymetydyng miesci si¢ w zakresie odchylenia
miedzyosobniczego (27%) $redniej wartosci AUC doksazosyny podawanej z placebo.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Wskazanie dotyczace nadci$nienia

Poniewaz brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z udziatem kobiet w cigzy, nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania doksazosyny w ciazy. Z tego powodu w cigzy wolno stosowac
doksazosyng wylacznie, jesli potencjalne korzysci sg wigksze niz ryzyko. Mimo, ze nie obserwowano
dziatania teratogennego w badaniach na zwierzetach, stwierdzono zmniejszone przezycie ptodéw u
zwierzat W przypadku zastosowania bardzo duzych dawek (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig
Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia, jesli leczenie doksazosyna jest konieczne (patrz punkt 5.3).

Stosowanie doksazosyny w czasie karmienia piersig jest przeciwwskazane, gdyz ulega ona kumulacji
w mleku samic szczurdéw, natomiast brak danych odno$nie przenikania doksazosyny do mleka kobiet
karmiacych piersia.

Wskazanie dotyczace lagodnego rozrostu gruczotu krokowego
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Moga wystapi¢ zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, zwlaszcza na
poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:
- bardzo czgsto (>1/10)

- czesto (>1/100 do <1/10)

- niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

- rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

- bardzo rzadko (<1/10 000)
- nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Czgsto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana

Zakazenia i zakazenia

zarazenia uktadu

pasozytnicze oddechowego,

zakazenia drog
moczowych

Zaburzenia krwi i leukopenia,

uktadu chtonnego matoptytkowos¢

Zaburzenia uktadu reakcje

immunologicznego alergiczne na
lek

Zaburzenia dna

metabolizmu i moczanowa,

odzywiania zwigkszone
taknienie,
jadlowstret

Zaburzenia pobudzenie,

psychiczne depresja, Igk,
bezsennosé,
nerwowosc

Zaburzenia uktadu | senno$¢, incydent zawroty glowy

nerwowego zawroty glowy naczyniowo - zwigzane Z

pochodzenia mabzgowy, postawg ciata,
osrodkowego, niedoczulica, parestezja
bol gtowy omdlenie,
drzenie
Zaburzenia oka niewyrazne srodoperacyjny
widzenie zespot wiotkiej
teczowki (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia ucha i zawroty glowy Szum uszny
btednika pochodzenia
obwodowego
(btednikowego)
Zaburzenia serca kotatanie serca, | dtawica bradykardia,
tachykardia piersiowa, zaburzenia rytmu
zawal migs$nia serca
sercowego

Zaburzenia niedoci$nienie uderzenia goraca

naczyniowe ortostatyczne,

niedoci$nienie

Zaburzenia uktadu | zapalenie krwawienie z skurcz oskrzeli

oddechowego, oskrzeli, kaszel, | nosa

klatki piersiowej i dusznose,

$rodpiersia zapalenie blony

$luzowej nosa

Zaburzenia zotadka | bol brzucha, zaparcie,

i jelit niestrawnos¢, wzdecie z
sucho$¢ blony oddawaniem
$luzowej jamy wiatréw,
ustnej, nudnosci | wymioty,

zapalenie
zotadka i jelit,
biegunka

Zaburzenia watroby nieprawidlowe cholestaza,

i drog zotciowych wyniki badan zapalenie
czynnosci watroby,
watroby zottaczka

Zaburzenia skory i | $wiad wysypka skorna pokrzywka,

tkanki podskadrnej

tysienie, plamica

Zaburzenia
mig$niowo-

bol plecow, bol
mig$ni

bél stawow

kurcze
mieg$ni,




szkieletowe i tkanki ostabienie
lacznej sily
migsniowej

Zaburzenia nerek i | zapalenie bolesne wielomocz | zwiekszenie
dr6g moczowych pecherza oddawanie diurezy,

moczowego, moczu, czeste zaburzenia

nietrzymanie oddawanie mikcji,

moczu moczu, oddawanie

krwiomocz, mOoczu W nocy
Zaburzenia uktadu impotencja ginekomastia, wytrysk
rozrodczego i piersi priapizm* nasienia
wsteczny

Zaburzenia ogdlne i | astenia, b6l w bol, obrzek zmeczenie, zte
stany w miejscu klatce twarzy samopoczucie
podania piersiowej,

objawy

grypopodobne,

obrzeki

obwodowe
Badania zwiekszenie
diagnostyczne masy ciata

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Jesli przedawkowanie spowoduje niedocisnienie, pacjenta nalezy natychmiast utozy¢ w pozycji na
wznak z gtowa w dot. W poszczegdlnych przypadkach mozna tez zastosowa¢ inne $rodki
podtrzymujace. Ze wzgledu na fakt, ze doksazosyna w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, nie
zaleca si¢ dializowania.

Jesli ta metoda nie jest wlasciwa, wstrzgs nalezy zwalcza¢ z uzyciem plynéw zwigkszajacych objetos¢
osocza. Jesli to konieczne, nastepnie nalezy zastosowac lek obkurczajacy naczynia. W razie
koniecznosci nalezy monitorowaé czynnos$¢ nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki przeciwnadci$nieniowe; kod ATC: C02CA04
Leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego; kod ATC: GO4CA

Doksazosyna jest selektywnym dtugo dziatajacym antagonista receptorow ay-adrenergicznych.
Zmniejsza kurczliwos¢ migsniowki gtadkiej Sciany obwodowych naczyn krwiono$nych, co prowadzi
do spadku obwodowego oporu naczyniowego i do obniZenia ci$nienia tetniczego krwi. Jej wptyw na
czynnos$¢ serca jest nieistotny i przejsciowy. Doksazosyna obniza catkowite stgzenie cholesterolu, jego
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frakcji LDL i catkowite stezenie triglicerydow oraz podwyzsza stezenie frakcji HDL-cholesterolu we
krwi. Mozna ja stosowaé u pacjentdow z cukrzycg insulinoniezalezng, poniewaz nie wptywa lub
wplywa korzystnie na st¢zenie glukozy i insuliny we krwi. Lek hamuje agregacj¢ ptytek krwi. Po
dhugotrwatym stosowaniu doprowadza do zmniejszenia przerostu lewej komory serca. Doksazosyna
moze by¢ stosowana u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, przewlekla obturacyjna choroba
ptuc, angiopatig obwodowa i dng moczanowa.

Dawka jednorazowa dziata przez 24 godziny, wplyw na ci$nienie krwi jest najwyrazniejszy migedzy 2.
a 6. godzing po zazyciu. Pelne dziatanie widoczne jest po kilku tygodniach regularnego stosowania.
Jesli efekt stosowania jest niezadowalajacy, doksazosyne mozna skojarzy¢ z innymi lekami
obnizajacymi ci$nienie t¢tnicze krwi, takimi jak leki hamujace receptory B-adrenergiczne, leki
moczopedne, antagoni$ci wapnia oraz inhibitory konwertazy angiotensyny.

Doksazosyna zmniejsza kurczliwo$¢ migéni gtadkich gornego odcinka cewki moczowej i migséni
gruczotu krokowego otaczajagcych i zwierajacych uj$cie cewki moczowej. Dzigki rozluznieniu mig$ni
wydalanie moczu jest utatwione, co w znacznym stopniu tagodzi dolegliwosci u pacjentow

Z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego.

Wptyw doksazosyny na prawidtowe ci$nienie tetnicze jest nieistotny.

Skutki leczenia sg widoczne juz w ciagu dwdch pierwszych tygodni leczenia i wzrastaja w nastgpnych
tygodniach.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po zazyciu doksazosyna dobrze sie wchtania i osigga stezenie maksymalne w osoczu w ciggu 1,5 do 3
godzin.

Metabolizm i eliminacja

Z biatkami osocza wigze si¢ prawie catkowicie. Metabolizowana jest w watrobie, nastepnie wydala si¢
w wigkszosci z katem w postaci metabolitoéw. Mniej niz 10% zazytej dawki wydala si¢ z moczem.
Biologiczny okres pottrwania wynosi od 16 do 22 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podawaniu doustnym LDs, doksazosyny wynosi 2,935 g/kg mc. u myszy, u szczuréw przekracza

5 g/kg mc.

Nawet bardzo duze dawki doksazosyny podawane szczurom (do 100 mg/kg/dobge) nie wywotaly
zaburzen czynnosci piciowych i ptodnosci, ani zaburzen rozwojowych u potomstwa samic szczurow
(a takze krolikow), ktérym podawano bardzo duze dawki leku w okresie cigzy.

Po podawaniu duzych dawek (50 mg/kg/dobe) samicom szczurow w péznym okresie cigzy i w okresie
karmienia stwierdzono u potomstwa op6znienie wzrostu i rozwoju, jednak bez trwalego wptywu na
zachowanie 1 zdolnosci reprodukcyjne.

Doksazosyna gromadzi sie w mleku szczuréw w stezeniu 20-krotnie wyzszym od stezenia w osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku
Opakowanie: 30 tabletek (3 blistry po 10 szt.)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 mg: pozwolenie nr 4912
2 mg: pozwolenie nr 4913
4 mg: pozwolenie nr 4914

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



