CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apo-Amlo 5, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny w postaci amlodypiny bezylanu.
Substancje pomocnicze: 60 mg laktozy jednowodnej w kazdej tabletce.

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biate lub prawie biate, okragte, niepodzielne tabletki z oznaczeniem ,,APO” po jednej stronie i ,AML”
nad ,,5” po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Samoistne nadci$nienie tetnicze.
Przewlekta stabilna i naczynioskurczowa dtawica piersiowa.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Dawka poczatkowa, w nadcisnieniu tetniczym i w dlawicy piersiowej wynosi 5 mg raz na dobe. Jesli
pozadane dziatanie terapeutyczne nie wystapi w okresie od 2 do 4 tygodni stosowania preparatu, dawka
dobowa moze zosta¢ zwigkszona do maksymalnie 10 mg raz na dobg, w zaleznosei od indywidualnej
reakcji pacjenta.

U pacjentoéw z dtawicq piersiowa amlodyping mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwdlawicowymi,

Dzieci z nadcisnieniem w wieku od 6 do 17 lat

U dzieci w wieku od 6 do 17 lat zalecana doustna dawka poczatkowa w nadci$nieniu tetniczym wynosi
2,5 mg raz na dobe, stopniowo zwigkszana do 5 mg raz na dobe, jesli prawidtowe ciénienie tetnicze krwi
nie wystapi po 4 tygodniach. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dawki dobowe;j
wigkszej niz 5 mg na dobe u dzieci (patrz punkt 5.1 ,,Wtasciwosci farmakodynamiczne” i punkt 5.2
»Wiasciwodcei farmakokinetyczne™). Dziatanie amlodypiny na ci$nienie tetnicze krwi u pacjentow w
wieku ponizej 6 lat nie jest znane.

Amlodypiny w dawce 2,5 mg nie mozna uzyska¢ z produktu Apo-Amlo 5, poniewaz tabletek tych nie
mozna dzieli¢ na dwie rowne czesci.




Pacjenci w podesztym wieku o 1. ( W
Zaleca sie zwykle stosowane dawkowanie, jednakze nalezy zachowaé ostroznosé podezas zwiekszaitia
dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnoSci_nerek
Zaleca si¢ zwykle stosowane dawkowanie. Amlodypina nie ulega dializie (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci watroby
Nie ustalono schematu dawkowania amlodypiny u pacjentéw z zaburzong czynnoscia watroby. Podczas
stosowania amlodypiny nalezy zachowa¢ ostroznos¢ (patrz punkt 4.4),

Tabletki mozna przyjmowacé niezaleznie od positkdw, popijajac szklanka wody.
4.3. Przeciwwskazania

Amlodypina jest przeciwwskazana u pacjentow:

- znadwrazliwoscig na amlodyping, inne pochodne dihydropirydyny lub ktdrakolwiek substancje
pomocnicza

- zcigzkim niedociénieniem tetniczym

- we wsirzasie, w tym wstrzasie kardiogennym

- ze zwegzeniem drogi odptywu z lewej komory serca (np. klinicznie istotnym zwezeniem zastawki
aortalnej)

-z hemodynamicznie niestabilng niewydolnoscig serca po ostrym zawale migénia sercowego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac amlodyping u pacjentéw z matq rezerwa czynnosciowa serca. Brak
danych na temat stosowania amlodypiny w monoterapii u pacjentdw z zawalem serca w okresie miesiaca
od jego wystapienia. Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania amlodypiny w przetomie
nadci$nieniowym.

Pacjenci z niewydolnosciq serca

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw z niewydolnoscia serca. Diugotrwate badania kliniczne
wykazaty, ze u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia serca ( klasa IIT i IV stopnia wg NYHA)
przyjmujacych amlodyping czgsciej wystepuje obrzek phuc niz u pacjentdéw przyjmujacych placebo. Nie
wskazuje to jednak na nasilenie niewydolnosci migsnia sercowego (patrz punkt 5.1).

Pacjenci z zaburzong czynnosScig watroby
U pacjentdéw z zaburzona czynnoscig watroby okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony. Nie
ustalono schematu dawkowania. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac amlodyping u tych pacjentow.

Pacjenci w podesziym wieku
Jesli u pacjentdw w podesztym wieku konieczne jest zwigkszenie dawki amlodypiny, nalezy zachowaé
ostroznos¢ (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek wystepuje przedtuzony okresu péftrwania amlodypiny.
Zmiany stgzenia amlodypiny w osoczu nie sg skorelowane z nasileniem zaburzen czynnosci nerek.
Amlodypina nie ulega hemodializie.

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego
wchianiania glukozy i galaktozy.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Wplyw innych produktow leczniczych na stezenie amlodypiny w osoczu

Inhibitory CYP3A4: przy jednoczesnym stosowaniu inhibitora CYP3A4, erytromycyny u mtodych
pacjentow i diltiazemu u pacjentéw podesztym wieku stezenie amlodypiny w osoczu zwigkszato sie o
odpowiednio 22% i 50%. Jednak znaczenie kliniczne tej zaleznosci jest niepewne.,

Nie mozna wykluczy¢, iz silniejsze inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, rytonawir) bardziej
niz diltiazem zwigkszaja stgzenie amlodypiny w osoczu. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac
Jjednoczesnie amlodyping z inhibitorami CYP3A4. Nie wykazano jednak zadnych niekorzystnych
interakeji z tym zwigzanych.

Leki aktywujace CYP3A4: brak danych dotyczacych wplywu produktéw leczniczych aktywujacych
CYP3A4 na metabolizm amlodypiny. Jednoczesne stosowanie lekow aktywujacych CYP3A4 (np.
ryfampicyny, ziela dziurawca) moze zmniejszy¢ stgzenie amlodypiny w osoczu. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ stosujac jednoczes$nie amlodypine i leki aktywujgce CYP3 A4,

W badaniach klinicznych interakeji sok grejpfrutowy, cymetydyna, preparaty glinu/magnezu (preparaty
zobojgtniajace kwas solny w zotadku) i syldenafil nie wplywaty na farmakokinetyke amlodypiny.

Wplyw amlodypiny na stezenie innych lekdw w osoczu

Amlodypina moze nasila¢ dziatanie innych preparatéw przeciwnadci$nieniowych.

W badaniach klinicznych interakcji, nie wykazano, ze amlodypina wplywa na farmakokinetyczne
wiasnosci atorwastatyny, digoksyny, etanolu (alkoholu), warfaryny i cyklosporyny.

Stosowanie amlodypiny nie wptywa na wyniki badan laboratoryjnych.
4.6. Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania amlodypiny u kobiet w cigzy.

Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty brak toksycznosci z wyjatkiem opdznienia i wydtuzenia
porodu po zastosowaniu dawki 50-krotnie wigkszej niz maksymalna dawka zalecana u ludzi.

Zaleca sig zastosowanie produktu leczniczego w cigzy wylacznie kiedy nie ma bezpiecznej alternatywy i
kiedy leczona choroba powoduje wigksze ryzyko dla matki i ptodu.

Laktacja

Nie ustalono czy amlodypina przenika do pokarmu kobiecego. Decyzje, czy nalezy
kontynuowaé/przerwaé karmienie piersia lub czy kontynuowaé/przerwaé leczenie amlodypina nalezy
podja¢ po uwzglednieniu korzysci dla dziecka wynikajacych z karmienia go piersia oraz korzysci dla
matki wynikajacych ze stosowania amlodypiny.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Amlodypina moze mie¢ umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
U pacjentdw, u ktorych wystepuja zawroty glowy, bol glowy, zmegczenie lub nudnosci, zdolno$¢ reakcji
moze byé¢ zaburzona.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas leczenia amlodyping stwierdzono wystgpowanie nastgpujacych dziatain niepozadanych z

czestoscia:
bardzo czgsto: (= 1/10)
czesto: (= 17100 do < 1/10)

niezbyt czesto: (> 1/1000 do < 1/100)
rzadko: (= 1/10 000 do < 1/1000)
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bardzo rzadko: (< 1/10 000).

’. 1 E ?-u A

Klasyfikacja ukladéw i narzadow

Czestosé

Dzialania niepozadane

Zaburzenia kywi i ukladu chionnego

bardzo rzadko

leukopenia, trombocytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

bardzo rzadko

reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

bardzo rzadko

hiperglikemia

Zaburzenia psvchiczne

niezbyt czgsto

bezsennosé, zmiany nastroju (w
tym lek), depresja

rzadko

dezorientacja

Zaburzenia ukladu nerwowego

czesto

sennos¢, zawroty glowy, bol glowy
(szczegolnie w poczatkowym
okresie stosowania)

niezbyt czesto

drzenie, zaburzenia smaku,
omdlenie, ostabienie czucia
powierzchniowego, parestezja

bardzo rzadko

Hipertonia, neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka

niezbyt czgsto

zaburzenia widzenia, w tym
podwaoine widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

niezbyt czesto

SZumy uszne

Zaburzenia serca

niezbyt czesto

kotatanie serca

bardzo rzadko

Zawat serca, arytmia (w tym
bradykardia, tachykardia
komorowa i migotanie
przedsionkow)

Zaburzenia naczyniowe

czesto

uderzenia goraca

niezbyt czgsto

niedociénienie tetnicze

bardzo rzadko

zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowe] i Srodpiersia

niezbyt czgsto

dusznos$¢, katar

bardzo rzadko

kaszel

Zaburzenia zolgdka i jelit

czegsto

bdl brzucha, mdlosci

niezbyt czesto

wymioty, niestrawno$¢, zaburzona
czynnos¢ jelit (w tym biegunka i
zaparcie), suchos¢ bton sluzowych
jamy ustnej,

bardzo rzadko

zapalenie trzustki, zapalenie
btony sluzowej zotadka,
obrzek dzigset

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych

bardzo rzadko

zapalenie watroby,
zohtaczka i zwiekszona
aktywnosé enzymow
watrobowych*

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

niezbyt czesto

lysienie, plamica, odbarwienie
skory, nadmierne pocenie sie,
swiad, wysypka, wykwity na
skérze

bardzo rzadko

obrzgk naczynioruchowy, rumien
wielopostaciowy, pokrzywka,
ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona,
obrzek naczynioruchowy,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo




Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czestosé
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe | thanki czesto obrzek stawow
{qcznej

niezbyt czesto bol stawow, bol migsniowy,
skurcze migéni, bol plecoéw
Zaburzenia nerek | drég moczowych niezbyt czgsto zaburzenia w oddawaniu moczu,
oddawanie moczu w nocy,
zwigkszona czestos$¢ oddawania

, moczu
Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi niezbyt czgsto impotencja, ginekomastia
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu czesto obrzek, uczucie zmeczenia

podania

niezbyt czesto bol w klatce piersiowej, astenia,
bél, zte samopoczucie

Badania diagnostyczne niezbyt czgsto zwiekszenie lub

zmniejszenie masy ciata

* w wigkszosci przypadkow jako konsekwencja cholestazy.
4.9. Przedawkowanie
Dane dotyczace przedawkowania amlodypiny u ludzi sa ograniczone.

Objawy przedawkowania

Doste¢pne dane wskazuja, iz po znacznym przedawkowaniu zwigksza si¢ ryzyko nadmiernego
rozszerzenia naczyn obwodowych, co moze wywola¢ odruchows tachykardie. Opisano silne i
dtugotrwale utrzymujace si¢ niedocis$nienie tetnicze co prowadzito do wstrzasu i $mierci.

Leczenie przedawkowania

W przypadku wystapienia znacznego niedocisnienia t¢tniczego po przedawkowaniu konieczne jest
podtrzymywanie czynnosci ukfadu sercowo-naczyniowego w tym monitorowanie czynnoéci serca i
uktadu oddechowego, uniesienie konczyn, kontrola objetosci ptyndw ustrojowych i objetosci wydalanego
Mmoczu.

W celu przywrocenia wlasciwego napigeia naczyniowego i odpowiedniego cisnienia tetniczego moze by¢é
pomocny lek zwegzajacy naczynia, pod warunkiem, ze nie wystepuja przeciwwskazania do jego
zastosowania. Mozna poda¢ dozylnie glukonian wapnia, ktéry hamuje dziatanie preparatow blokujacych
kanaty wapniowe,

W niektérych przypadkach korzystne moze by¢ ptukanie zotadka. U zdrowych ochotnikéw zastosowanie
wegla aktywowanego do 2 godzin po przyjeciu 10 mg amlodypiny zmniejsza jej wchtanianie.

Ze wzgledu na fakt, ze amlodypina silnie wiaze si¢ z bialkami osocza, skuteczno$é dializy
prawdopodobnie bedzie niewielka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne dihydropirydyny.

Kod ATC: CO8C A0

Amlodypina jest antagonista kanatu wapniowego. Hamuje naptyw jondéw wapniowych do komorek
migsnia sercowego oraz do komdrek migsni gladkich naczyn. Mechanizm dziatania



gtadkich naczyn.

Mechanizm dziatania w dtawicy piersiowej nie zostal w pelni wyjasniony. Przypuszcza sie, ze jest

dwojaki:

1. amlodypina rozszerza t¢tniczki obwodowe zmniejszajac catkowity opdr obwodowy pokonywany
przez serce (obciazenie nastepcze). Powoduje to zmniejszenie zuzycia energii i zapotrzebowania
miesnia sercowego na tlen,

2. rozszerzenie najwazniejszych naczyn wiencowych i tetniczek wiencowych jest prawdopodobnie
zwigzane z mechanizmem dziatania amlodypiny. Rozszerzenie to zwigksza doptyw tlenu do migsnia
sercowego u pacjentow z dlawica piersiows Prinzmetala.

U pacjentow z nadcisnieniem tg¢tniczym podawanie amlodypiny raz na dobg zapewnia klinicznie znaczace
zmniejszenie cisnienia krwi (zaréwno w pozycji lezacej, jak 1 stojacej), utrzymujace sie przez 24 godziny.
Amlodypina podawana raz na dobe u pacjentow z dlawica piersiowa zwigksza catkowity czas wysitku,
opdznia wystapienie napadu dlawicy i jednomilimetrowego obnizenia odcinka ST. Amlodypina
zmniejsza zardwno czgstos¢ napadéw dtawicy piersiowej, jak i zazywania tabletek nitrogliceryny.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq serca:

Badania hemodynamiczne i badania kliniczne oparte na probie wysitkowej u pacjentdw z niewydolnoscig
serca (klasa I1 - IV wg NYHA), wykazaly, ze amlodypina nie prowadzita do klinicznego nasilenia
niewydolnosci serca ocenianej za pomoca tolerancji wysitkowej, wielkosci frakcji wyrzutowej lewe;j
komory serca oraz objawoéw klinicznych,

W badaniu klinicznym kontrolowanym placebo (PRAISE) wykazano, Ze u pacjentéw z niewydolnoscig
serca klasy III - IV wg NYHA, stosujacych digoksyng, leki moczopedne lub inhibitory konwertazy
angiotensyny, amlodypina nie zwigkszata umieralnosci ani tgcznego ryzyka umieralnosci i chorobowosci
zwigzanego z niewydolnoscia serca.

W dhugotrwatym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo (PRAISE-2) wykazano, ze u pacjentow z
niewydolnoscia serca klasy I1I lub IV wg NYHA bez klinicznych objawéw lub z obiektywnymi
wynikami przypominajacymi lub wskazujacymi chorobg¢ niedokrwienna, stosujacych state dawki
inhibitorow konwertazy angiotensyny, digoksyny i lekéw moczopednych, amlodypina nie miata wptywu
na catkowitq umieralnos¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych.

W badaniu tym stwierdzono, ze stosowanie amlodypiny zwigksza czgsto$¢ wystepowania obrzeku ptuc,
cho¢ nie byto to skorelowane ze zwigkszonym nasileniem niewydolnosci serca w poréwnaniu z placebo.

Stosowanie u dzieci:

W badaniu u 268 dzieci w wieku od 6 do 17 lat, u ktérych przewazato nadcisnienie wtdrne wykazano, ze
dawki 2,5 mg i 5 mg amlodypiny znaczaco zmniejszaly ci$nienie skurczowe w poréwnaniu z placebo.
Réznice pomigdzy obiema dawkami nie byly statystycznie istotne.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dhugotrwatego dziatania amlodypiny na wzrost, pokwitanie

i rozwoj ogolny. Nie ustalono rowniez skutecznosci diugotrwatego leczenia amlodypina w okresie
dziecinstwa, w celu zmniejszenia chorobowosci sercowo-naczyniowej i umieralnosci u dorostych.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie i dystrybucja

Po doustnym podaniu dawek terapeutycznych, amlodypina wchtania sie powoli z przewodu
pokarmowego. Obecnos¢ pokarmu nie wptywa na jej biodostgpnosé. Dostepnos¢ biologiczna nie
zmienionej substancji czynnej wynosi od 64 do 80%. Maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje po 6 do
12 godzinach od podania. Objetos¢ dystrybucji wynosi ok. 20 I/kg mc., a pK, = 8,6. Amlodypina wiaze
sie z biatkami osocza w okolo 98%.



Metabolizm i eliminacja
Okres poltrwania amlodypiny wynosi od 35 do 50 godzin.
Stgzenie w stanie stacjonarnym w osoczu wystepuje po 7 - 8 dobach stosowania.

Amlodypina w znacznym stopniu jest metabolizowana do nieczynnych metabolitéw. Okolo 60% podanej
dawki wydalane jest z moczem, z czego okoto 10% w postaci nie zmienionej.

Pacjenci w podesziyn wieku

U pacjentow w podesztym wieku maksymalne stezenie amlodypiny w osoczu wystepuje po takim samym
czasie jak u mtodych pacjentéw. Ze wzgledu na zmniejszony klirens, okres péttrwania moze by¢ dhuzszy,
a powierzchnia pod krzywag AUC wigksza. W tej grupie pacjentow z zastoinowg niewydolnoscia serca
spodziewano si¢ zwigkszenia powierzchni pod krzywg AUC i diuzszego okresu potrwania. (Patrz punkt
4.4)

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Amlodypina w znacznym stopniu jest metabolizowana do nieczynnych metabolitéw. Okoto 10% podane;j
dawki jest wydalane z moczem w postaci nie zmienionej. Zmiany st¢zenia amlodypiny w osoczu nie
zaleza od stopnia nasilenia niewydolnosci nerek. Dlatego zaleca sie zwykle stosowane dawki.
Amlodypina nie ulega dializie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosSci watroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby okres pottrwania amlodypiny jest wydtuzony.

Dzieci i miodziez

Badanie farmakokinetyczne przeprowadzono w grupie 74 dzieci z nadcisnieniem w wieku od 1 miesigca
do 17 lat (u 34 pacjentow w wieku od 6 do 12 lat i 28 pacjentéw w wieku od 13 do 17 lat), ktorzy
otrzymywali amlodyping w dawkach od 1,25 mg do 20 mg podawanych raz lub dwa razy na dobe.

U dzieci w wieku od 6 do 12 lat i mtodziezy w wieku 13-17 lat klirens po podaniu doustnym (CL/F)
wynosit zazwyczaj odpowiednio 22,5 1 27,4 1/h u mezezyzn i 16,4 1 21,3 I/h u kobiet. Stwierdzono duza
zmiennos¢ wpltywu leku na kazdego pacjenta. Dane dotyczace badan u dzieci w wieku ponizej 6 lat sa
niewystarczajace.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach oparte o wyniki badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa oraz
badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotwdrczego nie wykazaty
szezegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach dotyczacych wptywu na reprodukeje wykazano, iz po
podaniu duzych dawek amlodypina moze op6znia¢ lub komplikowaé pordd, jak rowniez zwickszaé
smiertelnosé ptodow i mtodych zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$§¢ opakowania

Blister z foliit PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Opakowanie zawiera 4, 28, 30, 56, 60, 84, 98, 100 lub 120 tabletek.

Butelki HDPE z polipropylenowa nakretks, ktore zawieraja 30, 90, 100 lub 1000 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Apotex Europe B.V,

Darwinweg 20

2333 CR Leiden

Holandia

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12011

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDYLUZENIA POZWOLENIA

10.01.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO /{L{ 04 QD 10



