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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Amlonor 5 mg, tabletki
Amlonor 10 mg, tabletki

2, SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg amlodypiny (dmlodipinum) w postaci amlodypiny
bezylanu.

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Biale fub prawie biate okragle jednostronnie wypukfe tabletki z rowkiem dzielacym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania:
- nadci$nienie tetnicze,
- stabilna dlawica piersiowa,
- naczynioskurczowa posta¢ dlawicy piersiowej (dlawica Prinzmetala).
Amlodypina moze by¢ stosowana w monoterapii lub terapii skojarzonej z innymi lekami

hipotensyjnymi i/lub przeciwdiawicowymi.

4.2, Dawkowanie i sposob podawania
Do podawania doustnego.

Amlonor mozna przyjmowa¢ niezaleznie od jedzenia i picia.

Nadcisnienie tetnicze

Poczatkowo zaleca sie 5 mg amlodypiny jeden raz na dobg. W niektérych przypadkach
(niska masa ciata, podeszly wiek, zaburzenia czynnosci watroby, stosowanie innych lekow
hipotensyjnych) leczenie mozna rozpoczaé od 2,5 mg raz na dobg. Maksymalna dawka
wynosi 10 mg raz na dobe.
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Stabilna dtawica piersiowa lub dtawica Prinzmetala,

Zalecana dawka amlodypiny wynosi 5-10 mg jeden raz na dobe. Wigkszo$é pacjentéw
wymaga podawania 10 mg na dobe.

U pacjentéw w podeszlym wieku lub z zaburzeniami czynnosci watroby wskazane jest
rozpoczgcie leczenia od 5 mg na dobe. Lek nie wymaga zmiany dawkowania u pacjentow z

niewydolnoscia nerek.

Stosowanie u dzieci: brak danych na temat stosowania amlodypiny u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na amlodypineg, pochodne dihydropirydyny lub ktérykolwiek sktadnik
produktu.

4.4. Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznofci dotyczqce stosowania

Amlodypina nie powinna by¢ stosowana w przebiegu wstrzasu kardiogennego, klinicznie
istotnej stenozy aortalnej, niestabilnej dlawicy piersiowej (z wylaczeniem dlawicy
Prinzmetala).

Sporadycznie, zwlaszeza u pacjentdw ze znacznym iwqieniem tetnic wicnicowych,
zastosowanie antagonistdw wapnia lub zwiekszenie ich dotychczas stosowanej dawki moze
spowodowac pogorszenie przebiegu dlawicy lub ostrego zawatu migsnia serca.

Ze wzgledu na stopniowo rozwijajace sie dzialanie hipotensyjne rzadko wystgpuje ostra
hipotonia po amlodypinie. Niemniej zaleca si¢ ostroznosé, zwlaszeza u pacjentow ze
znacznym zawezeniem drogi odptywu z lewej komory serca. Nie wykazano pogorszenia
wydolnosci krazenia u pacjentow z niewydolnoscia serca leczonych amlodyping.
Wystapienie obrzekéw konczyn dolnych (objaw niewydolnodei serca) w czasie stosowania
amlodypiny wymaga konsultacji lekarskiej. Ze wzgledu na biotransformacje leku w
watrobie oraz dhugi okres pottrwania zaleca si¢ ostrozno$é w przypadku pacjentdw z
cigzkim uszkodzeniem tego narzadu. Amlodypina nie chroni migsnia serca przed
nastepstwami nagtego odstawienia beta-adrenolitykow.

Amlodyping mozna bezpiecznie stosowaé u pacjentdw z przewlekla obturacyjna choroba
plue, wyréwnang niewydolnodceig krazenia (w dawkach leczniczych), chorobami naczyn
obwodowych, cukrzyca, dng oraz z nieprawidtowym profilem lipidowym. Jakkolwiek nie

obserwowano efektu z odbicia po przerwaniu leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie
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dawki amlodypiny przed odstawieniem. W przypadku wystapienia napadu dlawicy
piersiowej w trakcie przyjmowania amlodypiny, nalezy podaé podjezykowo nitrogliceryne.
W trakcie stosowania amlodypiny obserwowano skérne reakcje niepozadane, ktore jesli sie
przewlekaja to maja tendencje do przejscia w rumien wielopostaciowy lub ziuszczajace

zapalenie skéry.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wegiel aktywowany hamuje prawie catkowicie (przy réwnoczesnym podaniu) lub
zmniejsza (zastosowany nawet po 2 godzinach od podania amlodypiny) wchianianie
amlodypiny z przewodu pokarmowego. Amlodypina nie wplywa na stopiefi wiazania z
biatkami digoksyny, indometacyny, fenytoiny i warfaryny. Nie wptywa istotnie na stgZenie i
klirens nerkowy digoksyny. Spozywanie soku grejpfrutowego przez pacjentéw leczonych
amlodyping (5 mg na dobg) zwigksza Cyax oraz AUC, nie wplywajac istotnie na Tra,
ciénienie tetnicze oraz czegstosc ake)i serca. Cymetydyna nie zmienia parametrow
farmakokinetycznych amlodypiny. Nie stwierdzono zmian wskaznika protrombinowego u
pacjentéw otrzymujacych amlodyping i warfaryne. Amlodyping mozna kojarzy¢

z diuretykami tiazydowymi, beta-adrenolitykami, inhibitorami konwertazy angiotensyny,
dtugo dziatajacymi azotanami, nitrogliceryng podawang podjezykowo, digoksyna,
warfaryna, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami oraz doustnymi
lekami hipoglikemizujacymi.

Amlodypina moze powodowaé dodatkowo efekt hipotensyjny w skojarzeniu z lekami do
znieczulenia ogblnego oraz wziewnymi weglowodorami. Amiodypina moze wywolywac
dzialanic antyagregacyine, jezeli stosowana jest w okresie okolooperacyjnym réwnoczesnie
z lekami do znieczulenia ogdlnego. Kojarzenie produktéw litu z amlodyping moze
zwickszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan neurotoksycznych pod postacia nudnosei, wymiotdw,
biegunki, ataksji, drzenia i szuméw usznych. Réwnoczesne podawanie
sympatykomimetykdéw moze zmniejszaé efekt hipotensyjny amlodypiny. Amlodypina
zmniejsza nefrotoksyczne dzialanie cyklosporyny A, moze jednak powodowac wzrost
stezenia cyklosporyny we krwi. Sildenafil nie wplywa na farmakokinetyke amlodypiny, ale
réwnoczesne stosowanie obu lekéw powoduje addycyjnie niewielkie obniZenie cisnienia

tetniczego. Amlodypina nie wplywa na wyniki rutynowych badan laboratoryjnych.
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4.6. Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania leku w ciazy - kategoria C wg FDA. Nie stwierdzono dziatania
teratogennego w badaniach przeprowadzonych na ci¢zarnych samicach szczuréw i krélikow,
jakkolwick odnotowano zmniejszenie wielkosci miotéw (o okoto 50%) oraz wzrost
$miertelnos$ci wewnatrzmaciczne]j u szezuréw, ktérym podawano amlodyping

w dawce 10 mg/kg me. Amlodypina, w dawce 10 mg/kg mc., powodowala réwniez
wydtuzenie czasu trwania cigzy i porodu u szczuréw.

Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, kontrolowanych badan u kobiet w ciazy.
Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Nie ustalono czy amlodypina przenika do mleka matki. W zwiazku z tym nie zaleca sie

karmienia piersia w przypadku przyjmowania amlodypiny.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzei mechanicznych w ruchu

Nic wykazano, aby amlodypina wplywata niekorzystnie na zdolnosé prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechaniczaych w ruchu, Nalezy jednak zachowaé
ostrozno$é ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia takich dzialan niepozadanych jak: zawroty

glowy, wzmozona pobudliwo$é nerwowa, omdlenia.

4.8. Dzialania niepoZgdane

W badaniach przeprowadzonych na ponad 11 000 pacjentow amlodypina byta do$¢ dobrze
tolerowana w dawce do 10 mg na dobg. Dziatania niepozadane, wirdd ktorych najczeseie;
wystepowaly béle glowy i obrzgki, charakteryzowaty si¢ lagodnym lub umiarkowanym
nasileniem. W grupic pacjentdw przyjmujacych ten lek (n=1730) tylko okolo 1,5%
pacjentdéw wymagalo przerwania leczenia z powodu dzialan niepozadanych, co w
poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo (okoto 1%6) nie roéznilo sig istotnie.

Czestosé wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujaey sposéb:
bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), tacznie z pojedynczymi
przypadkami.
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Zaburzenia serca

Czesto: kolatanie serca.

Niezbyt czg¢sto: zaburzenia rytmu serca, w tym czestoskurez komorowy 1 migotanie
przedsionkéw, bradykardia, bél w klatce piersiowej, omdlenie, tachykardia, zawroty glowy
zalezne od pozycji ciala.

Rzadko: niewydolno$¢ krazenia, nieregularne t¢tno, skurcze dodatkowe serca.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto: niedocisnienie thipotonia), niedokrwienie obwodowe.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego

Niezbyt czgsto: leukopenia, plamica, matoplytkowose.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: zawroty glowy, bdle glowy, sennosé

Niezbyt cz¢sto: oslabienie czucia, neuropatia obwodowa, przeczulica, drzenie, suchos¢ w
ustach, nadmierna potliwo$é, ostabienie, zle samopoczucie.

Rzadko: ataksja (zaburzenia koordynacji ruchéw), zaburzenia smaku, opaczny wech,
migrena, niepamigg.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto: bezsenno$¢, wzmozona pobudliwo$¢ nerwowa, depresja, koszmary senne,
Igk, depersonalizacja, zaburzenia seksualne u kobiet 1 mezczyzn.
Rzadko: apatia, podniecenie, nadmierne taknienie.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia, zapalenie spojéwek, podwdjne widzenie, bole gatki
ocznej.

Rzadko: zaburzenia akomodacji, kseroftalmia.

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto: szumy uszne.
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Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: mxdnoded, bole brzucha.

Niezbyt czgsto: brak laknienia, zaparcia, dyspepsja (niestrawnosé), biegunka, wzdecie,
wymioty, przerost dziaset.

Rzadko: zapalenie zotadka, luzne stolce

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czgsto: bole stawdw, zwyrodnienie stawdw, kurcze 1 bole migsni, b6l plecow,
zesztywnienie.

Rzadko: ostahienie migéniowe, drzenie migéni, wzmozone napigcie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Niezbyt czgsto: dusznosé, krwawienie z nosa.
Rzadko: kaszel, niezyt nosa.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czesto: czestomocz, zaburzenia oddawania moczu, moczenie nocne,

Rzadko: dyzuria (bolesne lub utrudnione oddawanie moczu), poliuria (wielomocz).

Zaburzenia skory i tkanki podskdrmej

Czgsto: zaczerwienienie skory, obrzeki
Niezbyt czgsto: $wiad, wysypka, wysypka rumieniowata, wysypka grudkowo-plamista.
Rzadko: odbarwienie skéry, lysiente ,pokrzywka, suchos¢ skéry, zapalenie skéry.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: hiperglikemia, wzmozZone pragnienie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje alergiczne.

Zaburzenia watroby i drég z6lciowych

Bardzo rzadko: zwigkszona aktywno$é aminotransferaz (enzymoéw watrobowych),

zé&ttaczka, gléwnie cholestatyczna.
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Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadko: ginekomastia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: przyrost masy ciata, uderzenia goraca, zmgczenie.
Rzadko: zimna i lepka skoéra.

4.9. Przedawkowanie
Doswiadczenia z przedawkowaniem amlodypiny u ludzi sg niewielkie.
Przedawkowanie amlodypiny moze powodowaé nadmierne rozszerzenie naczyn
obwodowych ze spadkiem cisnienia t¢tniczego oraz, prawdopodobnie, z odruchowg
tachykardia. Opisano dotychczas pojedyncze przypadki przedawkowania produktu u ludzi.
U 2 pacjentéw po doustnym przyjeciu amlodypiny odpowiednio w dawkach 2501 120 mg
nie stwierdzono zadnych objaw6w niepozadanych, w tym hipotonii. Natomiast u trzeciego
pacjenta po spozyciu 105 mg produktu wystapita wyrazna reakcja hipotensyjna wymagajaca
podania osocza w warunkach szpitalnych. Opisano réwniez przypadek pacjenta, u ktérego
po przyjecin 70 mg amlodypiny i trudnej do okre$lenia dawki benzodiazepiny wystapit
wstrzas oporny na leczenie, w wyniku ktérego nastapit zgon. Stwierdzono przy tym
nadmiernie wysokie stezenie benzodiazepiny w osoczu. W wyniku przypadkowego spoZycia
30 mg amlodypiny przez 19-letniego mezezyzne odnotowano czegstoskurcz z czgstoscia
komor 180/min, bez hipotonii.
U pacjentdw, ktérzy przedawkowali amlodypine nalezy monitorowaé czynno$¢ oddechowa,
czynnosé serca oraz ci$nienie tgtnicze. Ze wzgledu na powolne wehianianie produktu
wskazane jest podanie doustne wegla aktywowanego. W razie hipotonii naleZzy unieéé
konczyny dolne pacjenta powyzej poziomu tulowia, a nastgpnie przetaczaé ptyny. Przy
braku reakcji dotaczyé leki wazopresyjne podawane dozylnie, jak np. fenylefryng,
ewentualnie dopamine, dobutaming, chlorek wapnia, izoproterenol, metaraminol czy
noradrenaline. Nalezy zachowa¢ ostroznosé przy przetaczaniu ptynéw, opisano bowiem
przypadek pacjentki, u ktérej po przedawkowaniu amlodypiny wystgpita hipotonia i
tachykardia zatokowa, a po przetoczeniu 1,5 | plynéw wystapit przemijajacy obrzek puc.
W przypadku zaburzen rytmu serca, jak: tachykardia, szybki rytm komorowy u pacjentéw z
migotaniem lub trzepotaniem przedsionkéw i dodatkowym szlakiem przewodzenia (zespot
Wolffa-Parkinsona- White’a lub Lowna-Ganonga-Levine’a) zaleca si¢ kardiowersj¢
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elektryczna ze wskazan nagtych, dozylne podawanie lekéw antyarytmicznych klasy Ic lub
prokainamidu oraz powolne wlewy kroplowe.

W przypadku bradykardii, bloku przedsionkowo-komorowego 11 lub I1I stopnia, zwlaszcza
u pacjentow zagrozonych asystolia, nalezy podawaé dozylnie atroping, izoproterenol,
norepinefryng lub chlorek wapnia, ewentualnic rozwazy¢ wszczepienie sztucznego
rozrusznika serca.

Ze wzgledu na wysoki stopien wiazania amlodypiny z biatkami krwi hemodializa nie

znajduje zastosowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwoscei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci wapnia
pochodne dihydropirydyny
kod ATC: C 08 CA 01

Amlodypina nalezy do antagonistéw wapnia (zwigzkow hamujacych naptyw jondéw wapnia
do komérek przez wolne kanaly wapniowe), pochodnych dihydropirydyny. Mechanizm
dzialania tych lekéw polega na hamowaniu przezblonowego naptywu jondéw wapnia do
komérek migéni gladkich naczyf krwiono$nych i kardiomiocytéw w wyniku blokowania
podjednostki a; kanatéw wapniowych typu L. Amlodypina w wigkszym stopniu wykazuje
to dziatanie w stosunku do migéni gladkich naczyh niz komdrek migénia serca. W wyniku
rozszerzenia gléwnic obwodowych t¢tmiczek oporowych i zmnigjszenia naczyniowego
oporu obwodowego produkt wywiera dzialanie hipotensyjne i zmniejsza obcigzenie
nastepcze. Efekt hipotensyjny uirzymuje sig przynajmniej przez 24 godziny od podania i
korelyje ze stgzeniem amlodypiny we krwi. Produkt powoduyje rowniez rozszerzenie duzych
tgtmic obwodowych. W dawkach terapeutycznych nie wplywa istotnie na czgstos¢ akcji
serca i nie powoduje odruchowej tachykardii. Amlodypina rozszerza igtnice wieficowe,
Zmniejszajac tym samym naczyniowy opér wieficowy zar6wno w obszarze prawidtowego
ukrwienia, jak i niedokrwionym. Zwicksza przeplyw wieficowy 1 zmniejsza zuzycie tlenu
przez migsien serca. U pacjenté6w z nadcisnieniem tetniczym produkt obniza cisnienie
tetnicze zaréwno w pozycii lezacej, jak i stojacej proporcjonalnie do wartosci wyjsciowych
cisnienia i zmniejsza mase lewej komory serca. Amlodypina zapobiega zaréwno
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wystgpowaniu skurezn t¢tnic wieficowych , jak i go znosi. Efekt inotropowy ujemny
obserwowany in vitro nie wystgpuje in vivo przy stosowaniu dawek terapeutycznych.
Amlodypina nie wywiera istotnego wplywu na czynno$¢ wezla zatokowego i
przewodnictwo przedsionkowo-komorowe, jak réwniez na czas trwania odstepéw: PQ,
QRS, A-H i H-V. W badaniach na zwierzetach wykazuje dzialanie przeciwmiazdzycowe.
Hamuje agregacje plytek krwi zardéwno in vitro, jak i in vivo. Amlodypina zwigksza
przepltyw nerkowy, szybkos¢ filtracji kt¢buszkowej oraz obniza opdr naczyniowy nerkowy,
co thamaczy si¢ przewaga dziatania na tgtniczki doprowadzajace klegbuszka nerkowego.
Wykazuje przy tym niewielki efekt sodopedny oraz hamujacy proliferacje komérek
mezangium. Nie wplywa istotnie na st¢zenie w osoczu: noradrenaliny, adrenaliny,
aldosteronu i przedsionkowego czynnika natriuretycznego oraz aktywnosci reninowe;

050CZa.

5.2. Wla$ciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzono na zdrowych ochotnikach i pacjentach

z nadciénieniem tetniczym. Produkt podawano jedno- i wielokrotnie w dawkach od 5 do
20 mg. Stan stacjonarny stezenia leku w osoczu ustala sig¢ po 7-8 dniach stosowania
amlodypiny.

Wchlanianie

Po podaniu doustnym amlodypina wchtania si¢ prawie w 100%. Ze wzgledu na efekt
pierwszego przejscia biodostepnosé wynosi 64-90%. Pokarm nie wptywa na biodostepnosé
produktu, Maksymalne st¢zenie amlodypiny we krwi (Cpay) po jednorazowym podaniu
wystepuje po 6-12 godzinach. Stosunek stezet Cppa/Crin Wynosi 1,5.

Dystrybucja

Amlodypina wiaze si¢ w wysokim stopniu (93-98%) z biatkami krwi. W $rodowisku o
fizjologicznym pH wystepuje gtéwnie (ponad 90%) w postaci zjonizowanej.

Latwo przechodzi do tkanck. Objgtosc dystrybucji wynosi 21 kg,

Metabolizm

Amlodypina jest w znacznym stopniu (ok. 90%) metabolizowana w watrobie do
nicaktywnych metabolitéw.

Eliminacja

Eliminacja amlodypiny z osocza przebiega dwufazowo. Okres pélirwania w fazie eliminac)i

wynosi 30-50 godzin. Okoto 10% substancji macierzystej oraz 60% metabolitéw jest
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wydalanych z moezem. Okoto 20-25% dawki jest wydalane z z6lcig i katem. U pacjeniéw w
wieku powyzej 65 lat okres péttrwania amlodypiny wydhuza si¢ do 69 + 20 godzin.

U pacjentow z niewydolnoscig wqﬁoby okres poltrwania produktu wydtuza sie do okoto 60
godzin. W obu tych grupach pacjentéw wystgpuje zmniejszony klirens amlodypiny oraz
wzrost wartosci pola powierzchni pod krzywa zaleznosci zmian stezenia leku od czasu
(AUC) o okolo 40-60%. Podobny wzrost AUC wystepuje u pacjentéw z umiarkowang, i
cigzka niewydolnoscia serca.

U pacjentdéw z niewydolnoscig nerck farmakokinetyka amlodypiny nie ulega istotnym

zmianom.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Wykazano, ze jednorazowe doustne dawki $miertelne dla myszy i szczur6w wynoszg
odpowiednio 40 mg/kg mc. i 100 mg/kg me. U pséw po podaniu pojedynczej doustnej
dawki 4 mg/kg me. lub wyzszej, stwierdzono wyrazne obwodowe dzialanie naczynio-
rozszerzajgee oraz niedocisnienie.

U szezurdw i myszy, kidrym podawano amlodyping z pokarmem przez 2 lata w dawkach
0,5, 1,25, 2,5 mg/kg mc. na dobe nie stwierdzono dziatania karcinogennego.

Nie stwierdzono rowniez dzialania mutagennego. Amlodypina w dawce do 10 mg/kg me.
nie wplywata na ptodnosé szczurdéw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna (12),
powidon (90),

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata
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6.4. Specjalne érodki ostroZznofci przy przechowywanin

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto&¢ opakowania

Fiolka ze szkla oranzowego z zatyczka z pierscieniem gwarancyjnym w tekturowym
pudetku,

30 sztuk - 1 fiolka po 30 sztuk.

Blistry z folii PVC/PVDC 90 g/m*/Al

30 sztuk - 3 blistry po 10 sziuk

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalo$ci.
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Amlonor, § mg, tabletki

11171

Amlonor, 10 mg, tabletki

11172

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
05.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2008
-11- 04
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