CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prazol neo, 10 mg, kapsuiki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 kapsutka zawiera 10 mg omepraz@meprazolum).
Substancja pomocniczsacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki

Kapsutka leku Prazol neo sktada gipomaraczowego korpusu z nadrukiem "10" i czerwonego
wieczka z nadrukiem "O".

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Prazol neo jest wskazany do stosowania u dorostych.

- objawy cofania tréci zotadkowej do przetyku,
— objawowy reflukszotadkowo-przetykowy (pieczenie w przetyku - zgaga).

4.2. Dawkowanie i spos6b stosowania

Dorasli (w wieku powyzej 18 lat)

Zwykle stosuje s 20 mg leku Prazol neo (dawka paikowa). Jéli objawy ustpia nalezy dawle
zmniejszy do 10 mg na dap U niektérych pacjentéw dawka 10 mg redy¢ wystarczajca

i w zwiazku z tym mae by traktowana jako dawka pagkowa. W przypadku nawrotu objawow
zgagi ponownie mma zwkkszy¢ dawk; do 20 mg na dap J&li objawy nie ustpuja po 2 tygodniach
stosowania leku Prazol neo w dawce dobowej 20 regane jest wykonanie dalszych bada
diagnostycznych.

U pacjentéw z niewydolrigia nerek oraz u pacjentow w podesztym wieku niekesieczne
zmniejszenie dawek leku Prazol neo.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrécowatroby biodostpnas¢ omeprazolu zveksza st a okres
poéttrwania wydtda, dlatego w tych przypadkach konieczna jest méeygfa dawki leku, nie naty
podawa dawki dobowej wgkszej niz 20 mg.

Sposéb podania
Zaleca st podawanie leku rano, przeédiadaniem popijac wod.

Kapsutle nalezy potykat w catdci, nie naley jej zu¢ ani kruszy przed potkngciem.

W przypadku zaburzepotykania kapsukkmozna otworzy i jej zawarté¢ wsypa do soku
owocowego lub innego kwaego ptynu, wymiesza wypic.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na omeprazol lub ktgkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.
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Nie stosowaé jednoczénie z atazanawirem.
4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmniejszenie kwenosci sokuzotadkowego, niezataie od przyczyny — midzy innymi wynikajce ze
stosowania inhibitorow pompy protonowej, zigza ilg¢ bakterii prawidtowo wysipujacych

w przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekdw zmnigjgzah wydzielanie kwasu solnego
powoduje niewielkie zvekszenie ryzyka zakan przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak
Salmonella czy Campyl obacter.

W przypadku wysipienia jakichkolwiek niepokagych objawodw (tj. znaczna, niespodziewana utrata
masy ciala, nawracge wymioty, zaburzenia potykania, wymioty z domleskrwi, smoliste stolce,
choroby wrzodowetotadka lub zabiegdw chirurgicznych w wywiadzigtaczki lub innych chorob,
np. niewydolnéci watroby i nerek) nalgy wykluczy¢ mazliwos¢ nowotworowego charakteru
choroby, poniewaleczenie omeprazolem m® ztagodzat objawy i opéni¢ rozpoznanie.
Omeprazol mge powodowa zwickszenie aktywnéci aminotransferazy alaninowej i alkalicznej
fosfatazy. Naley prowadzé badania kontrolne aktywsa enzymow vatrobowych podczas
podawania omeprazolu, zwlaszcza u pacjentow z blaonowatroby.

Pacjenci w wieku powiej 45 lat, u ktérych w ostatnim czasie vty nowe dolegliwdci powinni
niezwtocznie poinformowao tym lekarza lub farmaceut

Hipomagnezemia

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonov@)g. proton pump inhibitors, PPI), jak
omeprazol, przez co najmniej trzy migs oraz u wikszasci pacjentow przyjmujcych PPl przez
rok, odnotowano przypadki wgtowania ctzkiej hipomagnezemii. Magwyskpowat cigzkie objawy
hipomagnezemii, takie jak zitzenie, ¢zyczka, majaczenie, zawroty glowy oraz arytmie komge,
jednake mog one rozpoci Sie niepostrzeenie i pozostaniezauwaone. U pacjentow najbardziej
dotknietych chorola, hipomagnezemia zmniejszyta gio uzupetnieniu niedoborow magnezu i
odstawieniu inhibitorow pompy protonowe;j.

U pacjentdw, u ktorych przypuszcze,sie leczenie &dzie diugotrwate lub przyjmagych inhibitory
pompy protonowejacznie z digoksymlub innymi lekami mogcymi wywotat hipomagnezemi(np.
diuretyki), naley rozwazy¢ pomiar s§zenia magnezu we krwi przed rozpeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiarirakcie leczenia.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharoz

Leku Prazol neo nie nalg stosowa u pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiazanymi
z nietolerangj fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-g#dal lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

Ze wzgkdu na toze omeprazol jest metabolizowany vgtrobie gtdwnie w procesie utleniania przez
ukfad enzymatyczny cytochromu P-450,zmevydiuzac eliminacg z organizmu takich lekow, jak:
diazepam, warfaryna i fenytoina.

Jednoczeshe podanie zdrowym ochotnikom omeprazotiavce 40 mg raz na dgtz atazanawirem
300 mg/rytonawirem 100 mg powodowato znaczne zrepgjie ekspozyciji na atazanawir (okoto 75%
zmniejszenie AUC, faxi Crin). ZWickszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie wyrownywghywu
omeprazolu na ekspozyaitazanawiru. Dlatego inhibitory pompy protonowefym omeprazol, nie
powinny by stosowane z atazanawirem. Chacige przeprowadzono batldstnieje maliwosé, ze

inne dawki dobowe omeprazolu mpgowodowa podobne dziatania, dlatego jednoczesne stosowanie
atazanawiru z omeprazolem w jakiejkolwiek dawce peseciwwskazane (patrz punkt 4.3).

U pacjentéw leczonych warfaryitub fenytoiry zaleca si kontrolowanie stzenia tych lekow

W 0SOCZU.

Interakcje wystpuja rowniez z cyklosporyn i disulfiramem.

Omeprazol podwssza pH sokuotadkowego, dlatego temaze zmniejszé biodostpnasé lekow,
ktorych wchianianie zakly od kwanasci sokuzotadkowego, jak: ketokonazol, ampicylina, sole
zelaza.

Brak dowoddéw na wyspowanie interakcji omeprazolu z teofdirkofeim, propranololem,
metoprololem, chinidy# lidokain, estradiolem oragrodkami zobagtniajacymi sokzotadkowy.

Nie stwierdzono réwnieinterakcji z piroksykamem, diklofenakiem, naprakee i amoksycylia.
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Stosowanie omeprazolu w skojarzeniu z digoksyize prowadzt do zwikszenia jej dogpnasci
biologicznej w wyniku podwjyszenia pH sokuotadkowego.

Omeprazol zwiksza wchtanianie nifedypiny i bizmutu. Zkisza take stzenie metotreksatu,
prawdopodobnie wskutek zahamowania jego nerkowegtalania.

Zmniejsza wchtanianie zaZanej z biatkiem witaminy B12.

Klarytromycyna zwiksza stzenie omeprazolu w osoczu, prawdopodobnie przez wame
CYP3A4.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu i takrolimusie mwowodowa zwiekszenie stzenie
takrolimusu w surowicy.

Nie zaleca s jednoczesnego stosowania omeprazolu z klopidagrelaz cylostazolem.
Alkohol oraz pokarm nie wptywajna wchtanianie omeprazolu.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak kontrolowanych badéaklinicznych dotyczcych stosowania omeprazolu u kobiet wgi

Sporadycznie opisywano przypadki wysbwania wad wrodzonych u dzieci urodzonych przetkima
otrzymupce omeprazol w okresieagly.

Omeprazol mge by stosowany w czasieazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kaizy
dla matki przewza nad potencjalnym zagmeniem dla ptodu.

Karmienie piersi

Stosowanie leku Prazol neo w okresie karmienisspier

Nalezy rozwazy¢, czy zastosowalek u kobiety karmicej piersy uwzgkdniajac korzys¢ dla matki

i ewentualne ryzyko wyspienia dziata niepaadanych u karmionych niemoxt!

4.7. Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Nalezy uprzedzt pacjenta o niebezpiear#wie zwhzanym z prowadzeniem pojazdow
mechanicznych i obshagmaszyn, poniewaomeprazol w pocegkowym okresie leczenia me
powodowa dziatania niepmadane ze stronysocodkowego uktadu nerwowego (bole i zawroty gtowy,
nieostre widzenie).

4.8. Dziatania niepgadane

Lek Prazol neo jest na ogét dobrze tolerowany,iatazia niepaadane g zwykle tagodne

i przemijapce. W wielu przypadkach nie udate ggdnoznacznie stwierdzzwiazku pomedzy
wystepowaniem opisanych objawdw, a stosowaniem omeprazol

Czgstaé¢ wyskpowania:

Bardzo czsto ¢£1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000)znana (czstas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Podczas stosowania omeprazolu obserwowanemgste dziatania niepadane:

1. Zaburzenia serca i naazy

Rzadko: bdle w klatce piersiowej, tachykardia, pkadidia, kotatanie serca, olgkz, podwyzszenie
cisnienia ttniczego krwi.

2. Zaburzenia ukltadu oddechowego, klatki piersiawepdpiersia

Rzadko: zakzenia uktadu oddechowego, kaszel, skurcz oskrzsliawienie z nosa, béle gardta.
3. Zaburzenia wtroby i drégzotciowych

Niezbyt czsto: podwyszenie aktywnéci enzymow witrobowych w surowicy krwi (AspAT, AIAT,
GGTP, fosfatazy alkalicznej).

Rzadko: zapalenie atroby, niekiedy zottaczk, zwigkszenie sgzenia bilirubiny, niewydolng
watroby, encefalopatia gtrobowa (pojedyncze przypadki u pacjentéw z zalmieaei czynndci
watroby w wywiadzie).

4. Zaburzeniaotadka i jelit

Czesto: biegunka, bole w nadbrzuszu, nugmovymioty, zaparcie, wagtia.



Rzadko: zapalenie btorjjuzowej jamy ustnej, kandydoza jamy ustnej, uczgaiehdci w jamie
ustnej, zaburzenia smaku, brak taknienia, zespbiratliwego jelita, odbarwienie stolca, zanik btony
sluzowej gzyka, zapalenie trzustki.

5. Zaburzenia uktadu nerwowego i

Czesto: bole i zawroty gtowy.

Niezbyt czsto: sennéc, parestezje.

6. Zaburzenia psychiczne

Rzadko: depresja, agresja, omamy, stastapila, bezsenrdo, apatia, nerwowss, lek.

7. Zaburzenia nerek i drdg moczowych

Rzadko:$r6dmiazszowe zapalenie nerek, zakaia ukladu moczowego, ¢te oddawanie moczu,
proteinuria, hematuria, glikozuria, bokger, zwikszenie sgzenia kreatyniny w surowicy.

8. Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: ginekomastia.

9. Zaburzenia ngkniowo-szkieletowe i tkankiatznej

Czesto: bole plecow.

Rzadko: skurcze rgdni, béle kaiczyn, béle stawow.

10. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto: wysypka, zapalenie skory, pokrzywkajad.

Rzadko: tysienie, nadwihwos¢ naswiatto, wysypka pcherzowa, zespét Stevensa-Johnsona (humie
wielopostaciowy), zesp6t Lyella (martwica toksyczioaptywna naskorka).

11. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: leukopenia, trombocytopenia, agranulocytpaacytopenia, niedokrwist®hemolityczna,
leukocytoza.

12. Zaburzenia metabolizmu i aviania

Rzadko: hipoglikemia, hiponatremia, 2k$zenie masy ciata.

Czestas¢ - nieznana: hipomagnezemia. [Pefpecjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania (4.4)].

13. Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne (wsiszanafilaktyczny, obek naczynioruchowy).

14. Zaburzenia oka

Rzadko: nieostre widzenie.

15. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czsto: zte samopoczucie.

Rzadko: gaiczka, nadmierne poceniesznxczenie.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane bezpgednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych.

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyerych przedawkowania omeprazolu u ludzi.

Pojedyncze dawki doustne do 400 mg naedtib powodowaly eizkich objawow przedawkowania,
wymagajcych leczenia.

Nie ma specyficznej odtrutki w przypadku zatruameprazolem.

W przypadkach zgcia leku w dawkach od 16 do 45 razyekdgzych od zwykle zalecanych u ludzi,
wystapity nastpujace objawy przedawkowania: gfnie, senn&, zaburzenia widzenia, tachykardia,
pocenie sj, uderzenia gaca, bdle glowy, suchié w jamie ustnej.

Ze wzgkdu na duy stopié wigzania omeprazolu z biatkami osocza, niezn@ogo usugt z krwi za
pomoae dializy.



W przypadku przedawkowania leku stosujeleczenie objawowe i podtrzymigie czynnéci
zyciowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy proteej
Kod ATC: A 02 BC 01

Omeprazol natey do grupy swoistych inhibitorow H K* ATP-azy (pompy protonowej)

w komérkach okladzinowychotadka.

Hamuje wydzielanie kwasu solnego w komorkach okfamleych zotadka, zaréwno podstawowe, jak
i po stymulacji, w tym rownie przez bodce fizjologiczne (drznienie nerwu kidnego, pokarm,
rozciagniccie zotadka).

Omeprazol wize sk z podjednostkenzymu - H, K ATP-azy na powierzchni wydzielniczej
komorek oktadzinowychiotadka. W niskim pH kanalikbw komorek oktadzinowyattadka,
omeprazol tworzy wizanie kowalencyjne w centrum aktywnym enzymu, hamdjugotrwale
wydzielanie kwasu solnego w koowej fazie procesu wytwarzania.

Dzicki przedtwzonemu wizaniu omeprazolu z H K ATP-az, hamujce wydzielanie kwasu
solnego dziatanie leku utrzymuje sltuzej niz wynikatoby to z krétkiego okresu biologicznego
pottrwania, wynosgego mniej ni 1 h.

Po doustnym podaniu omeprazolu, pgek dziatlania antysekrecyjnego wystije po 1 h,

a dziatanie maksymalne po 2 h. Po 24 godzinacloddmpa leku nagpuje zahamowanie czyn§m
wydzielniczej komorek oktadzinowych w 50% i efe&htutrzymuje sido 72 h.

Dziatanie omeprazolu hamigie wydzielanie kwasu solnhego nasilastiopniowo w miag podawania
kolejnych dawek leku, stan stacjonarny ustadgsi4 dniach.

Po odstawieniu leku aktywsédwydzielnicza komorek oktadzinowyciotadka powraca do normy
w ciagu 3-5 dni.

W badaniu obejmagym grug ponad 200 pacjentow, omeprazol stosowany raz ba do

w zwykle zalecanych dawkach terapeutycznych, powadlavzrost stzenia gastryny

W surowicy w cagu pierwszych 1-2 tygodni leczenia.

Nie wykazano zalaego od dawki wptywu omeprazolu na podstawowe stanulowane
wydzielanie pepsyny viotadku.

Omeprazol nie wykazywat rownialziatania na receptory cholinergiczne i histamiaow
Podczas stosowania przez 2-4 tygodnie w dawkaciB80ng na doly omeprazol nie wptywat na
czynna¢ tarczycy, metabolizm gglowodandw oraz stenie w surowicy takich hormonéw, jak:
parathormon, kortyzol, estradiol, testosteron, aktyina, cholecystokinina i sekretyna.
Omeprazol wykazuje dziatanie bakteriobojczeHakicobacter pylori, jednake w leczeniu zakan
wywotanych tym drobnoustrojem stosowany jest w akagniu z amoksycyliy klarytromycyn,

i metronidazolem.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Omeprazol wchiania siszybko z przewodu pokarmowego po podaniu doustogiagajac
maksymalne gtenie w surowicy w aigu 0,5-3,5 h.

Po podaniu omeprazolu w dawce 40 mg nadefo stzenie maksymalne w surowicy jest
proporcjonalne do dawki, natomiast po podaniu oemegu w dawce dobowej vigzej ni 40 mg,
stezenie to rénie nieproporcjonalnie z powodu efektu wysycenenwszego przégia.
Dostpnas¢ biologiczna omeprazolu po podaniu doustnym wyB60si 40% (w poréwnaniu
z podaniem daylnym) w zakresie dawek 20-40 mg.

Okres pottrwania leku w osoczu wynosi 0,5-1 h, faaaity klirens osoczowy

500-600 ml/min.

Po podaniu omeprazolu w dawce dobowej 30 mg, nagjaey maksymalne gtenie w osoczu
wystapito w ciagu 1,5 h i wynosito 558g/l.



Objetos¢ dystrybucji omeprazolu jest mata i wynosi 0,3-0k4).

Omeprazol wize sk z biatkami osocza w 95%.

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany wtmebie, a jednym z gtdwnych metabolitow jest
5-hydroksyomeprazol. Pozostatle metabolity to pookallfonowe i tioeterowe omeprazolu.
Omeprazol wydala sigtbwnie z moczem, a tylko niewielka jegositovydalana jest z katem.

Mniej niz 0,1% dawki omeprazolu wydalasi moczem w postaci niezmienionej, okoto 60%
wydalane jest w postaci metabolitéw — gtdwnie S#okdyomeprazolu, w ggu 6 godzin po podaniu
leku. W czasie 4 dni podawania omeprazolu, jegeesie w 0soczu ogjja stan stacjonarny.

U pacjentéw z przewlekiniewydolndgcia watroby mniejsza ilé¢ leku ulega i efektowi pierwszego
przegcia przez wtrobg, czego wynikiem jest wzrost biodgphasci leku do prawie 100%

w poréwnaniu z podaniem gginym oraz wydtaenie okresu pottrwania do prawie

3 godzin.

Biodostpnas¢ leku jest rownie wyzsza u osob w podesziym wieku, u ktérych zmniejsjesia
szybka¢ eliminacji omeprazolu z organizmu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Omeprazol nie wykazywat dziatania mutagennego vaheathin vivo oraz w testacim vitro na
komorkach bakterii i ssakow.

U myszy otrzymujcych omeprazol w dawkach od 625 do 6250—krotnigsaych od dawek
stosowanych u ludzi nie uzyskano jednoznacznegokurym tescie mikropderkowym

oraz w técie aberacji chromosomalnej. W innym badaniu, wyktomyszy otrzymywaty lek

w dawce 2000-krotnie wgzej od dawek stosowanych u ludzi, uzyskano negatywynik

w tescie mikropderkowym.

Dziatanie karcynogenne

W dwéch 24 miesicznych badaniach karcynogeioiou szczuréw omeprazol podawano zwitom
obu ptci w dawkach od 4 do 352—krotnieasgych od dawek stosowanych u ludzi. Stwierdzano
wystepowanie rakowiakow wywodzych si z komérek enterochromafinopodobnych (ECL), przy
czym efekt ten zalet od dawki omeprazolu.

Powyzsze zmiany o charakterze nowotworowym wgsivaty czsciej u samic.

Ponadto stwierdzano przerost komérek ECL zaréwsanicéw jak i u samic.

U samic otrzymujcych przez okres roku omeprazol w dawce 35-krotnyigszej ni dawki stosowane
u ludzi, a nagpnie nie otrzymujcych omeprazolu przez kolejny rok, nie stwierdzarystepowania
rakowiakéw w cigu pierwszego roku leczenia. U 94% zwigrabserwowano natomiast przerost
komorek ECL pod koniec roku podawania omeprazolu.

W dtugotrwalych, trwajcych 78 tygodni, badaniach na myszach nie wykapdekszej cz2stcsci
wystepowania nowotwordéw, jednak wyniki tych bada nie s wiazace.

6. DANE FARMACEUTUCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Peletki cukrowe (sacharoza, skrobia kukurydziana),
s6l sodowa glikolanu skrobi,

sodu laurylosiarczan,

hypromeloza,

talk,

powidon (K-30),

sodu fosforan dwunastowodny,

sodu wodorotlenek,

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer 1:1,
trietylu cytrynian,

tytanu dwutlenek (E 171).

Skiad kapsutkrelatynowej

Zelatyna,

tytanu dwutlenek (E 171),




zOtcien chinolinowa (E 104),
zelaza tlenek czerwony (E 172),
erytrozyna (E 127),

Tusz:

Szelak,

glikol propylenowy,
poliwinylopirolidon,

sodu wodorotlenek,

tytanu dwutlenek (E 171),
alkohol etylowy bezwodny,
alkohol izopropylowy,
alkohol N-butylowy.

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze do 30°C.
6.5. Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy z zakika polipropylenowy z zelem suszcym w tekturowym pudetku.
1 pojemnik zawiera 7 lub 14 kapsutek.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pdetku.

1 blister zawiera 7 kapsutek.

Opakowanie zawiera 2 blistry.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9327

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

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 22 kwiecie2002 r.
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Data ostatniego przedienia pozwolenia: 31 grudZi€008 r.

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



