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Cardilopin 2,5 mg tabletki
Cardilopin 5 mg tabletki
Cardilopin 10 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg Amlodipinum (amlodypiny) w postaci
amlodypiny bezylanu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Tabletki 2,5 mg: biale lub bialawe, okragte, plaskie, ze Scigtymi krawedziami, bez zapachu
lub prawie bez zapachu, z napisem ,,E” po jednej stronie i napisem ,,251” po drugiej stronie.

Kolor powierzchni ztamania jest biaty lub biatawy.

Tabletki 5 mg: biate lub biatawe, okragte, plaskie, ze Scigtymi krawedziami, bez zapachu lub
prawie bez zapachu, z napisem ,,E” po jedne; stronie i napisem ,,252” po drugiej stronie.

Kolor powierzchni zlamania jest biaty lub biatawy.

Tabletki 10 mg;: biate lub bialawe, okragle, plaskie, ze $cietymi krawedziami, bez zapachu lub
prawie bez zapachu, z napisem ,,E” po jednej stronie i napisem ,,253” po drugiej stronie.

Kolor powierzchni ztamania jest bialy lub biatawy.
4. SZ.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Amlodypina jest lekiem pierwszego rzutu w leczeniu nadcisnienia tetniczego i moze by¢
zastosowana w monoterapii w celu normalizacji ci$nienia krwi u wigkszosci chorych.

U pacjentéw, u ktérych monoterapia jest nieskuteczna, korzystne moze by¢ zastosowanie

amlodypiny w leczeniu skojarzonym. Amlodyping mozna podawa¢ w skojarzeniu
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z tiazydowymi lekami moczopgdnymi, lekami alfa-adrenolitycznymi, lekami blokujacymi
receptory beta-adrenergiczne oraz inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE).
Amlodypina jest lekiem pierwszego rzutu w leczeniu choroby niedokrwiennej serca,
spowodowanej zwezeniem (stabilna diawica piersiowa) i (lub) skurczem naczynia (dtawica
piersiowa typu Prinzmetala). Amlodyping mozna stosowaé w monoterapii lub skojarzeniu

z azotanami i (lub) lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

W leczeniu zaréwno nadcisnienia tetniczego, jak i choroby niedokrwiennej serca, dawka
poczatkowa wynosi zwykle 5 mg raz na dobg. Dawke t¢ mozna zwiekszy¢ do dawki
maksymalnej 10 mg na dobe w zaleznosci od efektu klinicznego.

Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow moczopednych, lekow blokujacych receptory
beta-adrenergiczne oraz inhibitorow konwertazy angiotensyny nie wymaga modyfikowania

dawki amlodypiny.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Zaleca sie dawkowanie przedstawione powyzej. Amlodypina stosowana w takich samych

dawkach jest jednakowo dobrze tolerowana przez chorych w wieku podesziym i mtodszych.

Stosowanie u dzieci

Skuteczno$é i profil bezpieczeristwa stosowania amlodypiny u dzieci nie zostaty ustalone.

Stosowanie u pacjentéw z uposiedzonq czynnosciq waqtroby

Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq nerek
Amlodyping mozna stosowaé u chorych z niewydolnoscia nerek w zwyktych dawkach.
Stezenie amlodypiny w surowicy nie jest skorelowane ze stopniem uszkodzenia nerek.

Lek nie jest eliminowany z ustroju podczas dializy.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie amlodypiny jest przeciwwskazane u chorych ze stwierdzong nadwrazliwoscig

na pochodne dihydropirydyny, amlodyping oraz na pozostale skladniki preparatu.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq krqzenia

W dhugookresowym badaniu klinicznym kontrolowanym uzyciem placebo (PRAISE-2),

w ktorym stosowano amlodyping u pacjentow z zaawansowang niewydolnoscia serca (NYHA
111 i IV) o etiologii innej niz niedokrwienna, zaobserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia
obrzeku phuc, pomimo braku istotnych réznic w wystepowaniu zaostrzenia niewydolnosci

serca w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo (patrz punkt 5.1) .

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

Podobnie jak w przypadku innych antagonistéw wapnia, okres p6ltrwania amlodypiny jest
przediuzony u pacjentow z niewydolnoscia watroby. Nie opracowano dotychczas zalecen
dotyczacych dawkowania amlodypiny w tej grupie pacjentéw, stosowanie leku wymaga

zatem zachowania ost_roZnos’ci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze bezpieczne jest stosowanie amlodypiny jednoczesnie z tiazydowymi lekami
moczopednymi, lekami alfa-adrenolitycznymi, beta-adrenolitykami, inhibitorami konwertazy
angiotensyny, dlugo dziatajacymi azotanami, nitrogliceryna podawang podj¢zykowo,
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami i doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Badania in vitro przeprowadzone na ludzkiej surowicy wykazaty, ze amlodypina nie wptywa

na wigzanie z biatkami badanych lekéw (digoksyny, fenytoiny, warfaryny i indometacyny).

Badania oceniajace wptyw innych substancji na amlodypine.

Cymetydyna - Jednoczesne stosowanie cymetydyny nie wptywa na farmakokinetyke
amlodypiny.

Sok grejpfrutowy — Jednoczesne podanie 240 ml soku grejpfrutowego z pojedyncza dawka
10 mg amlodypiny 20 zdrowym ochotnikom nie wplyneto znaczaco na farmakokinetyke
amlodypiny.

Leki zobojetniajace zawierajace glin lub magnez - Jednoczesne zastosowanie srodkow
zobojetniajacych zawierajacych glin i magnez nie wptywato znaczaco na farmakokinetyke
amlodypiny.

Syldenafil — Zastosowanie pojedynczej dawki 100 mg syldenafilu u pacjentdw z pierwotnym

nadci$nieniem tetniczym nie wptywato na parametry farmakokinetyczne amlodypiny.
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Podczas jednoczesnego stosowania amlodypiny i syldenafilu, kazdy z lekow w sposob

niezalezny obniza cisnienie krwi.

Badania oceniajace wplyw amlodypiny na inne substancje.

Atorwastatyna — Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek 10 mg amlodypiny i 80 mg
atorwastatyny nie wplywalo znaczaco na farmakokinetyke atorwastatyny w stanie
stacjonarnym.

Digoksyna - Wykazano, Ze u zdrowych ochotnikéw jednoczesne stosowanie amlodypiny nie
wplywa na stezenia w surowicy ani na klirens nerkowy digoksyny.

Alkohol etylowy — Pojedyncza dawka oraz wielokrotne zastosowanie dawki 10 mg
amlodypiny nie miato znaczacego wptywu na farmakokinetyke alkoholu etylowego.
Warfaryna - Jednoczesne stosowanie amlodypiny nie zmieniato znaczaco wplywu warfaryny
na czas protrombinowy.

Cyklosporyna - Na podstawie badan farmakokinetycznych z cyklosporyna nie stwierdzono,
aby amlodypina zmieniata znaczaco farmakokinetyk¢ cyklosporyny.

Wplyw na wyniki badan laboratorvinych oraz inne interakcje lekowe.

Nie jest znany.

4.6 Cigza ilaktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciazy ani w okresie
karmienia piersia. W badaniach na zwierzetach amlodypina w dawkach przekraczajacych 50-
krotnie dawke zalecana u czlowieka nie wykazywala toksycznego wplywu na reprodukcie,
poza opdznianiem i przedtuzaniem porodu u szczur6w. Stosowanie amlodypiny w cigzy jest
dopuszczalne tylko w przypadkach, gdy nie jest mozliwe zastosowanie innego,
bezpieczniejszego preparatu, oraz gdy choroba jest zwigzana z ryzykiem dla matki i plodu

wiekszym niz ewentualne dziatania niepozadane leku.

Nie nalezy karmi¢ piersia w czasie stosowania amlodypiny.

47  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Doswiadczenia kliniczne zdobyte w trakcie stosowania amlodypiny wskazuja, ze mato

prawdopodobny jest wptyw leku na zdolno$¢é pacjenta do prowadzenia pojazdow i obshugi

maszyn. _?«'EENE.S‘!'ERSTW@ ZDROWIA
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4.8. Dzialania niepozadane

Amlodypina jest lekiem dobrze tolerowanym.

Zdarzenia niepozadane zamieszczone W ponizszej tabeli zostaly zestawione wedtug
klasyfikacji MedDRA oraz czgstosci wystepowania.

Bardzo czesto ( = 1/10), czesto (2 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).

Klasyfikacja wg MedDRA | Dzialania niepozgdane Czestos¢
Badania zwiekszenie masy ciala niezbyt czesto

zmniejszenie masy ciala
Zaburzenia serca kotatanie serca czgsto

zawat serca, zaburzenia bardzo rzadko

rytmu serca, czgstoskurcz

komorowy i migotanie

przedsionkow)
Zaburzenia krwi i ukladu | matoptytkowosc bardzo rzadko
chlonnego
Zaburzenia ukladu senno$é, zawroty glowy, bdle | czgsto
nerwowego glowy

drzenie, zaburzenia smaku, niezbyt czgsto

omdlenia, wzmozZone

napigcie, niedoczulica,

przeczulica

neuropatia obwodowa bardzo rzadko
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia niezbyt czgsto
Zaburzenia ucha i blednika | szum w uszach niezbyt czgsto
Zaburzenia oddechowe, dusznosc¢, niezyt nosa niezbyt czgsto
klatki piersiowej i kaszel bardzo rzadko
§rodpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit | bol brzucha, nudnosci czgsto
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wymioty, niestrawnos¢
zmiana rytmu wyproznien,
przerost dziaset, suchos¢ w

ustach

niezbyt czgsto

zapalenie trzustki, niezyt

zotadka

bardzo rzadko

Zaburzenia nerek i drog

zaburzenia mikcji, moczenie

niezbyt czgsto

moczowych nocne, czestomocz
Zaburzenia skoéry i tkanki | tysienie, plamica, zmiana niezbyt cze¢sto
podskérnej koloru skdry, wzmozona

potliwos¢, $wiad, wysypka

obrzek naczynioruchowy,

rumien wielopostaciowy,

pokrzywka

bardzo rzadko

Zaburzenia migSniowo-

szkieletowe i tkanki lacznej

bole stawdw, bole migsni,

skurcze migéni, bol plecow

niezbyt czgsto

Zaburzenia metabolizmu i

odzywiania

hiperglikemia

bardzo rzadko

Zaburzenia naczyn

nagle zaczerwienienie twarzy

czesto

niedocisnienie niezbyt czesto
zapalenie naczyh bardzo rzadko
Zaburzenia ogolne i stany | obrzgki, zmgczenie czgsto

w miejscu podania

bél w klatce piersiowe],
oslabienie, bdl, zie

samopoczucie

niezbyt cz¢sto

Zaburzenia ukladu

immunologicznego

reakcje alergiczne

bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i dréog

zélciowych

zapalenie watroby, z6ltaczka,
zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych w

surowicy krwi (w wigkszosci

bardzo rzadko
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przypadkéw odpowiadajace

cholestazie)
Zaburzenia ukladu impotencja, ginekomastia niezbyt czgsto
rozrodczego i piersi
Zaburzenia psychiczne bezsenno$¢, zmiany nastroju | niezbyt czgsto

4.9. Przedawkowanie

Dostepne dane wskazuja, ze duze przedawkowanie moze prowadzi¢ do znacznego
rozszerzenia naczyh obwodowych oraz mozliwej odruchowej tachykardii. Donoszono

o znacznym i prawdopodobnie dtugotrwatym zmniejszeniu ci$nienia tgtniczego,
prowadzacym do wystapienia wstrzasu wiacznie.

Podanie wegla aktywowanego zdrowym ochotnikom tuz po lub do 2 godzin po przyjeciu
amlodypiny w dawce 10 mg znaczaco obnizato wchlanianie amlodypiny. W niektérych
przypadkach celowe moze by¢ ptukanie zoladka. Objawowa hipotonia spowodowana
przedawkowaniem amlodypiny wymaga aktywnego podtrzymywania krazenia, w tym
czestego monitorowania czynnosci serca i oddechu, uniesienia koficzyn oraz utrzymywania
wystarczajacej objetosci ptynéw krazacych i diurezy. Moze by¢ celowe podanie lekow
presyjnych, powodujacych przywrécenie prawidlowego napigcia naczyn i cisnienia krwi, jesli
nie ma przeciwwskazan do ich stosowania. Korzystne moze by¢ dozylne zastosowanie
glukonianu wapnia, majace na celu odwrocenie efektu blokady kanatu wapniowego.
Skuteczno$é dializy jest watpliwa z uwagi na znaczny stopien wiazania amlodypiny

z biatkami osocza.
5, WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: blokery kanatu wapniowego; pochodne dihydropirydyny

Kod ATC: CO8CAO1

Amlodypina jest antagonista wapnia (zwiazkiem hamujacym naplyw jonéw wapnia

do komorki przez wolny kanat wapniowy). Lek hamuje przeplyw jonéw wapnia przez btong
komorkowa do wnetrza komérki migsni gtadkich naczyn krwionosnych i mig$nia sercowego.
Mechanizm hipotensyjnego dziatania amlodypiny jest wynikiem bezposredniego dzialania
rozkurczowego na migsnie gtadkie naczyn. Doktadny mechanizm agodzenia objawow

" dtawicy piersiowej w czasie stosowania amlodypiny nie jest w pelni wyjasniony, jednak

amlodypina zmniejsza niedotlenienie migsnia serca poprzezdmaRasiepujane sodzaje dzialan:
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1. Amlodypina rozszerza tetniczki przedwlosowate i w ten spos6b zmniejsza opor obwodowy
(obciazenia nastgpcze). Poniewaz czestos$é skurczow serca pozostaje niezmieniona, dziatanie
to zmniejsza zuzycie energii przez migsien sercowy i jego zapotrzebowanie na tlen.

2. Mechanizm dziatania amlodypiny obejmuje takze prawdopodobnie rozszerzenie duzych
tetnic i tetniczek wienicowych zarowno w obszarach niezmienionych, jak i zmienionych
wskutek niedokrwienia. Zwigksza to zaopatrzenie w tlen u chorych ze skurczem naczyn
wieficowych (angina Prinzmetala) i zmniejsza skurcz naczyn wieficowych powodowany przez
palenie tytoniu.

U chorych z nadci$nieniem tgtniczym podawanie leku raz na dobg powoduje klinicznie
znamienne zmniejszenie cisnienia tgtniczego zar6wno w pozycji lezacej, jak i stojacej,

przez caty 24-godzinny okres obserwaciji.

Z uwagi na powolny poczatek dziatania, po podaniu amlodypiny nie obserwuje si¢
gwattownych spadkéw ciénienia tetniczego.

U chorych z chorobg niedokrwienna serca podanie amlodypiny w jednej dawce dobowej
wydhuza czas mozliwego do wykonania wysitku fizycznego, czas do wystapienia bolu
wieficowego oraz czas do obnizenia odcinka ST o 1 mm w EKG wysitkowym. Podczas
stosowania leku zmniejsza si¢ tez czgsto$¢ wystgpowania dolegliwosci wiencowych oraz
zmniejsza si¢ liczba stosowanych tabletek nitrogliceryny.

W badaniach in vitro wykazano, ze amlodypina jest w okoto 97,5% wiazana przez biatka
SUrowicy.

Nie stwierdzono, by amlodypina powodowata jakiekolwiek niekorzystne efekty metaboliczne
ani zmieniata profil lipidowy osocza. Amlodypina nadaje si¢ do stosowania u chorych z astma

oskrzelowa, cukrzyca 1 dng moczanowa.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnosciq krqgzenia

Badania hemodynamiczne oraz proby wysitkowe przeprowadzone u chorych

z niewydolnoscia serca klasy II-IV wg NYHA wykazaly, ze amlodypina nie prowadzi

do pogorszenia stanu klinicznego chorych okreslonego poprzez zdolnos¢ do wykonywania

wysitku fizycznego, pomiar frakcji wyrzutowej lewej komory oraz nasilenie objawow

klinicznych.

W badaniu kontrolowanym przeprowadzonym z uzyciem placebo (PRAISE), u chorych

- z niewydolnoscia serca klasy III-1V wg NYHA leczonych digoksyna, lekami moczopednymi

i inhibitorami konwertazy angiotensyny wykazano, ze zastosowanie amlodypiny nie zwigksza

umieralnosci ani tacznie chorobowosci i umieralnosci pacj eipﬁ%\?rs% gﬁgﬁ&@glggﬁ%ssrca
Departament Polityki Lekowej i Farmacii

00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15 8



W dalszej obserwacji w dlugookresowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo
(PRAISE-2), stosowanie amlodypiny u pacjentow z zaawansowana niewydolnoscia krazenia
(NYHA III i IV) bez cech sugerujacych podioze niedokrwienne choroby, leczonych
ustalonymi dawkami inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE-I), glikozydéw naparstnicy
i lekéw moczopednych, amlodypina nie miata wplywu zaréwno na $miertelnos¢ z przyczyn
sercowo-naczyniowych ani na smiertelnos¢ ogélna.

W tej samej grupie pacjentow, przyjmowanie amlodypiny zwiazane bylo ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia obrzgku ptuc, pomimo braku znaczacych roznic w przebiegu

niewydolnosci krazenia w pordwnaniu z grupa otrzymujaca placebo.

Przeprowadzono randomizowane, kontrolowane metoda podwdjnie §lepej proby badanie,
dotyczace zachorowalnosci i $miertelnosci, zatytutowane ,,Leczenie hipotensyjne i obnizajace
stezenie lipidow w celu zapobiegania wyst¢powaniu zawalow serca” (ang. Antihypertensive
and Lipid-Lowering T veatment to Prevent Heart Attack - ALLHAT), w celu poréwnania
nowych metod leczenia: amlodyping 2,5-10 mg/d (antagonista kanatu wapniowego) lub
lizynoprylem 10-40 mg/d (inhibitor ACE) - jako leczenia pierwszego rzutu, z leczeniem
tiazydowym lekiem moczopednym chlorotalidonem 12,5-25 mg/d, w tagodnym lub

umiarkowanie nasilonym nadcisnieniu tetniczym.

Do badania wiaczono ogétem 33 357 pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, w wieku powyzej
55 lat, ktorych obserwowano srednio przez 4,9 roku. U pacjentéw wystepowat co najmniej
jeden z nastgpujacych czynnikow ryzyka rozwoju choroby wiencowej: uprzedni zawat serca
lub udar (ponad 6 miesigcy przed wlaczeniem do badania) lub wywiad dotyczacy innego
epizodu zwigzanego z miazdzyca naczyh (ogétem 51,5%), cukrzyca typu 2. (3 6,1%), stezenie
HDL-C <35 mg/dl (11,6%), przerost lewej komory stwierdzony elektro- lub echokardio-
graficznie (20,9%), palenie papierosow (21,9%).

Pierwotnym punktem koficowym byla faczna liczba zgonéw z powodu choroby wiencowej
oraz zawaléw serca niezakoficzonych zgonem pacjenta. Nie obserwowano istotnej rdznicy
w czestosci wystapienia pierwotnego punktu koncowego pomie¢dzy leczeniem z
zastosowaniem amlodypiny i chlorotalidonu : RR 0,98, 95% CI [0,90-1,07], p=0,65. Co
wigcej, nie obserwowano roznic w $miertelnosci ogolnej (bez wzgledu na przyczyng)
pomiedzy grupami w ktorych stosowano amlodypine i chlorotalidon: RR 0,96 95%, CI [0,89-
1,02], p=0,20. - MINISTERSTWO ZDROWIA
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00-852 Warszawa
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po doustnym podaniu dawek terapeutycznych amlodypina jest dobrze wchlaniana,

a maksymalne stezenie w surowicy wystgpuje po 6-12 godzinach po podaniu dawki.

Biodostepnosé amlodypiny ocenia si¢ na 64-80%. Objetosé dystrybucji wynosi okolto 21 l/kg.

Wehtanianie amlodypiny nie ulega zmianie pod wptywem pokarmu.

Wydalanie

Okres poltrwania eliminacji amlodypiny w fazie koncowej wynosi 35-50 godzin i umozliwia

dawkowanie raz na dobe. Stan stacjonarny stgzenia w surowicy ustala si¢ po 7-8 dobach
systematycznego zazywania leku. Amlodypina jest metabolizowana w watrobie

do nieczynnych metabolitéw. Okoto 10% leku jest wydalane w postaci niezmienionej

z moczem i ta sama droga ulega wydaleniu okoto 60% metabolitdw.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Maksymalne st¢zenie amlodypiny w surowicy wystgpuje u 0s6b w podesztym wieku po takim

samym czasie jak u mtodszych pacjentow. W podesztym wieku istnieje tendencja

do zmniejszania sie klirensu amlodypiny, co powoduje zwigkszenie pola pod krzywa st¢zenia

leku w czasie i przedtuzenie okresu pditrwania eliminacji. U pacjentéw z niewydolnoscia

krazenia pole pod krzywa stgzenia leku w czasie i okres pottrwania eliminacji wzrastaty

odpowiednio do wieku.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Celuloza mikrokrystaliczna

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze do 25°C, chronié¢ od $wiatla.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
Blistry z folii AVPVC/PVDC, w tekturowym pudetku.
30 tabletek (3 blistry)

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostaloSci

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z lokalnymi pfzepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals Ltd.,

Keresztari ut 30-38,

1106 Budapeszt,

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Cardilopin 2,5 mg: Pozwolenie nr 9073,
Cardilopin 5 mg: Pozwolenie nr 9074,

Cardilopin 10 mg: Pozwolenie nr 9075.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
30.11.2001 r./ 07.07.2006 .

10. DATA ZATWIERDZENIE LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTERSTWO ZDROWIA
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