CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VENDAL retard

10 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
30 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
60 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
100 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
200 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

VENDAL retard, 10 mg: jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 10 mg substancji czynnej Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorku),
co odpowiada 7,6 mg morfiny.

VENDAL retard, 30 mg: jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 30 mg substancji czynnej Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorku),
co odpowiada 22,8 mg morfiny.

VENDAL retard, 60 mg: jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
60 mg substancji czynnej Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorku), co odpowiada
45,6 mg morfiny.

VENDAL retard, 100 mg: jedna tabletka powlekana o przedluzonym uwalnianiu zawiera
100 mg substancji czynnej Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorku), co
odpowiada 76 mg morfiny.

VENDAL retard, 200 mg: jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
200 mg substancji czynnej Morphini hydrochloridum (morfiny chlorowodorku), co
odpowiada 152 mg morfiny.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu.

10 mg: Tabletki barwy biatej, okragte, obustronnie wypukte.

30 mg: Tabletki barwy niebiesko-zielonej, okragte, obustronnie wypukle.

60 mg: Tabletki barwy zo6ttej, okraglte, obustronnie wypukte.

100 mg: Tabletki barwy z6tto-pomaranczowej, okragte, obustronnie wypukle.
200 mg: Tabletki barwy czerwonej, okragte, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

W dhugotrwatym tagodzeniu silnych 1 bardzo silnych boléw (takich jak bole towarzyszace
chorobie nowotworowej), opornych na stabiej dziatajace $rodki przeciwbolowe.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w calosci, popijajac niewielka iloscia
plynu.
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Tabletek powlekanych VENDAL retard o przedluzonym uwalnianiu nie wolno dzieli¢ ani
rozpuszcza¢ przed podaniem, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie systemu przedtuzonego
uwalniania, prowadzac do szybkiego uwolnienia morfiny 1 powaznych dziatan
niepozadanych.

Leczenie rozpoczyna si¢ od stopniowego zwigkszania dawki preparatu morfiny o
natychmiastowym uwalnianiu, w celu okreslenia dawki morfiny pozwalajacej na odpowiednia
kontrolg bolu. Nastgpnie pacjent jest przestawiany na t¢ sama dzienna dawke tabletek

o przedtuzonym uwalnianiu.

Bole przebijajace nalezy tagodzi¢ preparatami morfiny o natychmiastowym uwalnianiu.
Preparat Vendal retard nalezy zazywa¢ w odstepach 12-godzinnych.

Dawkowanie zalezy od nat¢zenia bolu, wieku pacjenta i reakcji na uprzednio stosowane leki
przeciwbolowe.

Dorosli 1 mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa: 10-30 mg chlorowodorku morfiny w odstgpach
12-godzinnych. Pacjenci o matej masie ciata (wazacy mniej niz 70 kg) wymagaja matej dawki
poczatkowe;.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ oraz zmniejszy¢ dawke poczatkowa u pacjentow w podesztym
wieku oraz u pacjentdw z uposledzeniem czynnosci watroby lub czynnosci nerek.
Wazrastajaca intensywnos$¢ bolu wymaga zwigkszania dawek morfiny. Prawidlowym
dawkowaniem dla danego pacjenta jest takie, ktoére pozwala kontrolowac bdl przez petne

12 godzin, przy braku dziatan niepozadanych lub przy umiarkowanych dziataniach
niepozadanych.

Zasadniczo tabletki 200 mg sa przeznaczone do tagodzenia bolu towarzyszacego chorobie
nowotworowej u pacjentow, ktorzy toleruja morfing i wymagaja dziennej dawki morfiny
wigkszej niz 200 mg.

Nie nalezy stosowac zbyt wysokiej dawki dziennej u pacjentow leczonych tabletkami o
przedtuzonym dziataniu zamiast morfiny podawanej pozajelitowo.

Dzieci:
Nie ma dostatecznie udokumentowanego doswiadczenia dotyczacego stosowania tabletek
VENDAL retard o przedluzonym uwalnianiu u dzieci w wieku ponizej 12 roku zycia.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na morfing lub substancje pomocnicze.

- Zahamowanie oddychania, zastdj wydzielania §luzu, obturacyjna choroba drog
oddechowych.

- Stany drgawkowe.

- Urazy glowy.

- Porazenna niedrozno$¢ jelit, zespot “ostrego brzucha”, opdznione oproznianie
zotadka, ostra choroba watroby.

- Rownoczesne podawanie inhibitorow oksydazy monoaminowej lub mniej niz dwa
tygodnie od przerwania ich stosowania.

- Stany pobudzenia u pacjentéw pod wplywem alkoholu lub lekow nasennych.

Lek nie jest zalecany w okresie ciazy, w trakcie porodu, w okresie poprzedzajacym operacjg
oraz w trakcie pierwszych 24 godzin po operacji chirurgiczne;.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow uzaleznionych od opioidéw
1u pacjentow z podwyzszonym cisnieniem $rodczaszkowym, niedoci$nieniem na skutek
zmniejszenia objetosci krwi w ustroju, zaburzeniami $wiadomosci, chorobami drog
zolciowych, kolka watrobowa lub moczowodowa, zapaleniem trzustki, niedroznos$cia

1 stanami zapalnymi jelit, przerostem prostaty i niewydolnos$cia kory nadnerczy.

Nie zaleca si¢ podawania tabletek VENDAL retard o przedluzonym uwalnianiu przed
operacjami chirurgicznymi.

Wiasciwosci morfiny prowadza do jej naduzywania, a w przypadku regularnego,
niewlasciwego stosowania moze doj$¢ do uzaleznienia. Odpowiednie podawanie pacjentom
cierpiacym na przewlekte bole zmniejsza ryzyko uzaleznienia fizycznego 1 psychicznego 1 nie
jest zasadniczym problemem w leczeniu pacjentoéw cierpiacym na silne bole.

Wystepuje tolerancja krzyzowa z innymi opioidami.

W przypadku podejrzenia porazennej niedroznosci jelit lub wystapienia tego stanu lek nalezy
bezzwlocznie odstawic.

Zmniejszenie dawki moze by¢ wskazane u pacjentow w podesztym wieku, z niedoczynnoscia
tarczycy oraz u pacjentoOw ze znacznym uposledzeniem czynnos$ci nerek lub watroby.

Nalezy podkresli¢, ze pacjentow dla ktorych ustalono skuteczng dawke okreslonego preparatu
opioidowego nie nalezy przestawia¢ na inny preparat morfiny o powolnym, przedtuzonym lub
kontrolowanym uwalnianiu lub na inny lek przeciwbolowy bez stopniowego zmniejszania
dawki 1 oceny kliniczne;.

W przeciwnym przypadku nie ma pewnosci zachowania dziatania przeciwbolowego.

Dhugotrwate stosowanie opioidowych srodkow przeciwbdlowych moze wiazac sig
z powstaniem fizycznego uzaleznienia. Nagle przerwanie podawania takiego leku lub
podawanie antagonisty opioidow moze wywotac¢ zespot odstawienia.

Preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub zespotem ztego wchlaniania glukozy-
galaktozy.

Tabletki powlekane VENDAL retard o mocy 60 mg, 100 mg 1 200 mg o zawieraja barwniki
azowe (E 110, E 124), mogace wywota¢ reakcje uczuleniowe, w tym astme.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Morfina wzmacnia skutki dziatania lekéw neuroleptycznych, przeciwlgkowych,
uspokajajacych, znieczulajacych, nasennych, alkoholu, srodkéw powodujacych zwiotczenie
migs$ni 1 obnizajacych cisnienie krwi.

Jednoczesne podawanie srodkdéw neutralizujacych kwas zotadkowy moze spowodowac
szybsze od oczekiwanego uwolnienie morfiny. Dlatego tez nalezy zachowac¢ odstegp co
najmniej dwdch godzin przy podawaniu tych srodkoéw.

Cymetydyna hamuje metabolizm morfiny.

Jednoczesne przyjmowanie inhibitorow oksydazy monoaminowej (MAO) i narkotycznych
srodkow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do pobudzenia lub depresji osrodkowego uktadu
nerwowego z kryzysem nad- lub niedoci$nieniowym.
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Ryfampicyna przyspiesza znaczaco metabolizm doustnie podanej morfiny, skutkiem tego
moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki.

Klomipramina 1 amitryptylina wzmacniaja dziatanie przeciwbdlowe morfiny, co moze
czegsciowo wynikac ze zwigkszonej dostgpnosci biologiczne;.

Laczenie z agonistami/antagonistami morfiny (buprenorfina, nalbufina, pentazocyna) jest
przeciwwskazane, ze wzgledu na zmniejszenie dziatania przeciwbdlowego na skutek
konkurencyjnego blokowania receptorow, z ryzykiem wystapienia zespotu odstawienia.
Wystepuje tolerancja krzyzowa z innymi opioidami.

4.6. Cigza lub laktacja

Morfiny nie wolno stosowaé w okresie ciazy, poniewaz wyniki badan na zwierzgtach
wskazuja na uszkodzenia potomstwa. Nie zaleca si¢ podawania morfiny w trakcie porodu

ze wzgledu na ryzyko depresji oddechowej noworodkow.

Nie zaleca si¢ podawania morfiny kobietom karmiacym piersia, gdyz przenika ona do mleka.
U nowonarodzonych dzieci matek poddawanych dtugotrwalemu leczeniu mozna
zaobserwowac zespot odstawienia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Morfina moze wptywac na zdolnos$¢ koncentracji i reagowania na bodzce tak, ze zdolnos¢ do
aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym lub obstugi maszyn ulega uposledzeniu lub
catkowicie zanika. Nalezy tego oczekiwac¢ zwlaszcza na poczatku terapii, przy kazdej zmianie
dawkowania, jak rowniez w potaczeniu z alkoholem, lekami neuroleptycznymi i
przeciwlgkowymi.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem morfiny:

[bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000, do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki].

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto: zwezenie zrenic, sennosc.

Niezbyt czesto: zawroty glowy, bol glowy, dezorientacja.

Rzadko: brak ostro$ci widzenia, podwdjne widzenie, oczoplas, bezsennosc.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czgsto: nudnosci, wymioty, zaparcia.
Niezbyt czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, bole kolkowe.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: pocenie sig, zaczerwienienie twarzy.
Rzadko: dreszcze, ogdlne oslabienie (az do omdlenia 1 niewydolnos$ci serca).

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czgsto: zmiany nastroju, omamy.

Zaburzenia serca:

Niezbyt czgsto: kolatanie serca.
Rzadko: obrzgk obwodowy (ustepujacy po przerwaniu podawania).
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Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Niezbyt czgsto: zahamowanie oddychania, skurcz oskrzeli.

Rzadko: ataki astmy u podatnych pacjentéw.

U pacjentow objetych intensywna opieka medyczna obserwowano pojedyncze przypadki
niekardiogennego obrzeku phuc.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Niezbyt czgsto: zatrzymanie moczu, skurcz moczowodow.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Niezbyt czesto: skurcz drog zélciowych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko: reakcje anafilaktyczne 1 rzekomoanafilaktyczne.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej:
Morfina powoduje uwalnianie histaminy, co moze by¢ czgsciowa przyczyna takich reakcji,
jak pokrzywka i swedzenie.

Badania diagnostyczne:
Rzadko: spadki 1 wzrosty ci$nienia krwi 1 t¢tna.

Jezeli w trakcie stosowania leku Vendal retard tabletki o przedluzonym uwalnianiu wystapia
nudnosci lub wymioty, to, w miar¢ potrzeby, mozna polaczy¢ podawanie tych tabletek ze
srodkiem przeciwwymiotnym. W przypadku zapar¢ mozna zastosowa¢ odpowiedni srodek
przeczyszczajacy.

4.9. Przedawkowanie

Objawami zatrucia morfing i1 przedawkowania sa szpilkowate zrenice, zahamowanie
oddychania 1 obnizone ci$nienie. W ci¢zszych przypadkach wystepuje niewydolnos¢ krazenia
1 poglebiajaca sig $piaczka. Oprdcz tego obserwowano tachykardig, zawroty glowy, spadek
temperatury ciata 1 zwiotczenie migsni szkieletowych. U dzieci obserwowano ugdlnione
drgawki.

Leczenie przedawkowania morfiny

Zasadnicza uwagg nalezy zwrdci¢ na zapewnienie droznosci drég oddechowych i zastosowaé
wspomagane lub kontrolowane oddychanie.

W przypadku masywnego przedawkowania zaleca si¢ dozylne podanie naloksonu. Szybko$¢
wlewu powinna by¢ odpowiednia do uprzednio podanych dawek uderzeniowych i do
odpowiedzi pacjenta. Jednakze, z uwagi na wzglednie krotki czas dziatania naloksonu, nalezy
$cisle monitorowac pacjenta do czasu trwatego przywrdcenia samodzielnego oddychania.
Tabletki o przedluzonym uwalnianiu uwalniaja morfing przez okres do dwunastu godzin od
ich podania. Tym samym leczenie przedawkowania morfiny nalezy odpowiednio
modyfikowac.

Nie nalezy podawac naloksonu w przypadku braku klinicznie istotnej depresji krazeniowe;j
lub oddechowej, wtornych do przedawkowania morfiny. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy
podawaniu naloksonu osobom, o ktorych wiadomo, lub ktére podejrzewa sig o fizyczne
uzaleznienie od morfiny. W takich przypadkach, nagle lub calkowite cofnigcie skutkow
dziatania opioidu moze wywola¢ ostry zespdt odstawienia.
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Niewchtonigty lek mozna usuna¢ przez ptukanie zotadka.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: naturalne alkaloidy opium.
Kod ATC: N02AAO1

Morfina dziata jak agonista receptorow opioidow w osrodkowym uktadzie nerwowym,
zwlaszcza receptoroOw p, a w mniejszym stopniu rowniez receptorow k. Uwaza sig, ze
receptory pu posrednicza w znieczuleniu nadkregowym, depresji oddechowe;j 1 euforii, za$
receptory k - w znieczuleniu krggowym, zwezeniu Zrenic 1 odpowiadaja za uspokojenie
polekowe. Morfina dziata réwniez bezposrednio na sploty nerwow $cian jelit, powodujac
zaparcia.

W pacjentow w podesztym wieku dziatanie przeciwbdlowe morfiny ulega nasileniu.

Innymi skutkami dziatania morfiny na osrodkowy uktad nerwowy sa nudnos$ci, wymioty

1 uwalnianie hormonu antydiuretycznego.

Zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego powodowane przez morfing moze
prowadzi¢ do niewydolnosci oddechowej u pacjentow z obnizona zdolnoscia do wentylacji na
skutek choroby ptuc lub dzialania innych lekow.

U o0s6b chorych na zapalenie mézgu dziatanie morfiny moze by¢ nasilone.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Doustnie podana morfina jest fatwo wchianiana 1 przechodzi intensywny 1 zmienny
metabolizm w watrobie z efektem pierwszego przejscia.

Biologiczna dostepnos¢ morfiny wynosi 30% 1 waha si¢ w zakresie pomig¢dzy 10% a 50%.
U pacjentow z nowotworami watroby dostgpnos¢ biologiczna moze by¢ wyzsza.
Farmakokinetyka morfiny wykazuje liniowa zaleznos¢ od dawki.

Produkt VENDAL retard posiada postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, co pozwala
podawac kolejne dawki co 12 godzin, podczas gdy formy o natychmiastowym uwalnianiu
wymagaja podawania co 4-6 godzin.

Warto$¢ Tmax po podaniu tabletek VENDAL retard po positku wzrasta z 2,4 (na czczo) do
3,4 godziny. Duza czes$¢ ulega przemianie do glukuronidu, ktéry powraca do krazenia
watrobowo-jelitowego.

Wydalanie morfiny nastgpuje gtdwnie przez nerki, a jedynie w niewielkim stopniu z z6lcia.
Okoto 90% morfiny zostaje wydalone w postaci metabolitéw (3-glukuronian morfiny i
6-glukuronian morfiny). Aktywnos$¢ 6-glukuronianu morfiny jest wigksza niz zwiazku
wyjsciowego.

Morfina przenika przez barier¢ fozyskowa 1 do mleka matek.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania doswiadczalne wykazaly, ze siarczan morfiny wywoluje uszkodzenia chromosomow
u zwierzat w komorkach somatycznych i1 gametach, a u ludzi w komoérkach somatycznych.
Nalezy liczy¢ si¢ z dziataniem genotoksycznym dla ludzi. Nie przeprowadzono dlugotrwatych
badan wilasciwosci rakotworczych morfiny u zwierzat. W kilku badaniach wykazano, ze
morfina moze sprzyja¢ rozwojowi nowotworow.
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W badaniach na zwierzegtach wykazano potencjalne wiasciwosci teratogenne 1 zaburzenia
neurobehawioralne w rozwijajacych si¢ organizmach, aczkolwiek wyniki badan na ludziach
nie wykazaly wad rozwojowych ani efektéw fetotoksycznych powodowanych przez morfing.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Tabletki o mocy 10 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego 1
etylu akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza, poliakrylanu
dyspersja 30%.

Tabletki o mocy 30 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego 1
etylu akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza,
magnezu stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza, poliakrylanu
dyspersja 30%, indygotyna (E 132), zélcien chinolinowa (E 104)/indygotyna (E 132).

Tabletki o mocy 60 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego 1
etylu akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza,
magnezu stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza, poliakrylanu
dyspersja 30%, zotcien chinolinowa (E 104)/z6tcien pomaranczowa (E 110).

Tabletki o mocy 100 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego 1
etylu akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza,
magnezu stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza, poliakrylanu
dyspersja 30%, zotcien chinolinowa (E 104)/z6tcien pomaranczowa (E 110), zélcien
pomaranczowa (E 110).

Tabletki o mocy 200 mg:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, poliakrylanu dyspersja 30%, kwasu metakrylowego 1
etylu akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), hypromeloza,
magnezu stearynian;

otoczka tabletki: makrogol 6000, talk, hypromeloza, poliakrylanu dyspersja 30%, czerwien
koszenilowa (E 124), z6lcien pomaranczowa (E 110).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznosci

Vendal retard, 10 mg: 3 lata.
Vendal retard, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg: 5 lat.
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6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC.

Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

1 lub 3 blistry (10 Iub 30 tabletek) wraz z ulotka informacyjna, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci
Brak szczeg6Inych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

G.L. Pharma GmbH

SchloBplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Vendal retard, 10 mg - 7438

Vendal retard, 30 mg - 7439

Vendal retard, 60 mg - 7440

Vendal retard, 100 mg - 7441

Vendal retard, 200 mg - 7442

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ORAZ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Vendal retard, 10 mg —29.12.2003 r./03.03.2008 1./11.12.2008 .

Vendal retard, 30 mg —29.12.2003 r./03.03.2008 1./11.12.2008 .

Vendal retard, 60 mg —29.12.2003 r./03.03.2008 r./11.12.2008 .

Vendal retard, 100 mg — 29.12.2003 r./03.03.2008 r./11.12.2008 .

Vendal retard, 200 mg — 29.12.2003 r./03.03.2008 r./11.12.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.02.2010
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