CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INDAPRES 2,5 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 2,5 mg indapamidu (Indapamidum).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 57,17 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane barwy biatej, okragle, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym po jednej stronie.
Rowek stuzy do rozkruszenia tabletki w celu utatwienia potknigcia.

4. SZ.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tgtnicze pierwotne

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie rozpoczyna sig zazwyczaj od dawki 2,5 mg raz na dobg. Maksymalna dawka dobowa
wynosi 5 mg.

Produkt przeznaczony do stosowania doustnego.

Tabletek nie nalezy rozgryzaé. Przepisang dawke dobowa nalezy przyjmowaé jednorazowo, codziennie
o tej samej porze dnia, co zapewnia najlepsza kontrolg leczenia.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia ustala si¢ indywidualnie, na podstawie wskazan, reakcji chorego i
wynikow badan dodatkowych.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat
Nie ma do§wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna sulfonamidy lub na ktérakolwick substancje pomocnicza
- Cigzka niewydolno$¢ nerek, bezmocz,

- Encefalopatia watrobowa, cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,
- Hipokaliemia.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u pacjentéw z uszkodzeniem watroby

W przypadku stwierdzenia uszkodzenia watroby nalezy przerwaé stosowanie indapamidu, gdyz moze
on przyspieszaé rozwoj encefalopatii.

U pacjentéw z marsko$cig watroby wystegpuje zwigkszone ryzyko odwodnienia podczas stosowania
lekéw moczopednych. U takich pacjentéw nalezy czesciej kontrolowaé poziom sodu w surowicy.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami gospodarki wodno - elektrolitowej

Indapamid naleZy stosowad ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowe;.
Przed rozpoczgceiem leczenia nalezy ocenié poziomy sodu i potasu w surowicy, a nastepnie regularnie je
kontrolowad.

Kazde stosowanie lekéw moczopednych moze powodowaé hiponatremie, czasem z powaznymi

konsekwencjami. Obnizenie poziomu sodu w surowicy w poczatkowym okresie leczenia moze tez byé
asymptomatyczne.

Stosowanie u pacientéw w wieku podeszltym

U pacjentéw w wieku podesztym wystgpuje zwigkszone ryzyko odwodnienia podczas stosowania lekéw
moczopednych. U takich pacjentdéw nalezy czgéciej kontrolowaé poziom sodu w surowicy.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia serca

U pacjentéw z niewydolnoscia serca wystgpuje zwigkszone ryzyko odwodnienia podczas stosowania
lekéw moczopednych. U takich pacjentéw nalezy czesciej kontrolowaé poziom sodu w surowicy:.

Stosowanie u pacjentéw z chorobami nerek

Indapamid nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z chorobami nerek, W przypadku zaostrzenia
objawow u pacjentow z niewydolno$cia nerek lekka do umiarkowanej indapamid nalezy odstawic.
Hipowolemia zwigzana z utratg ptynéw, mogaca wystapi¢ na poczatku leczenia diuretykami, prowadzi
do zmniejszenia przesaczania ktgbuszkowego, co moze by¢é przyczyna wzrostu poziomu mocznika i
kreatyniny w surowicy. To przemijajace pogorszenie wydolnosci nerek dla 0séb z uprzednio

prawidlowa czynno$cia nerek nie niesie ze sobg negatywnych konsekwencji, moze jednak wptynaé
negatywnie na juz istniejaca niewydolno$é tego narzadu.

Stosowanie u pacjentéw z nadczynno$cia przytarczyc

Leki moczopedne tiazydowe i leki moczopgdne o podobnym dziataniu moga zmniejszaé wydalanie
wapnia z moczem, powodujac nieznaczng i przemijajaca hiperkalcemie. U pacjentéw z nadczynno$cia
przytarczyc nalezy przerwaé leczenie indapamidem, je$li wystapi hiperkalcemia.

Stosowanie u pacjentéw z dna moczanowa

Indapamid nalezy stosowaé ostroznie u chorych z dna moczanowa. W trakcie leczenia indapamidem
nalezy monitorowac¢ stgzenie kwasu moczowego w surowicy. U pacjentéw z hiperurykemia istnieje
tendencja do zwigkszenia sig czgstoéci napadéw dny moczanowe;.

Ryzyko hipokaliemii

Stosowanie tiazydow i lekéw moczopednych o podobnym dziataniu jest zwiazane z ryzykiem
wystapienia hipokaliemii. Szczegolne §rodki ostroznoéci nalezy zachowad u pacjentow, u ktérych
ryzyko rozwoju hipokaliemii jest najwigksze — u 0s6b w wieku podesztym, niedozywionych, leczonych
wieloma lekami, u 0séb z marsko$cig watroby (z obrzg¢kami i wodobrzuszem), u pacjentéw z choroba
wiencowa i osob z niewydolnoscia serca. U tych pacjentéw nalezy monitorowaé stezenie potasu
podczas leczenia indapamidem. W przypadku hipokaliemii wzrasta ryzyko kardiotoksycznoéci
glikozydow nasercowych i ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. W grupie ryzyka znajdujg sig
szczegblnie pacjenci z wydtuzonym odstgpem QT (niezaleznie od Zrédia jego pochodzenia: wrodzony,
jatrogenny).

Stosowanie u sportowcow

Lek moze powodowaé wystapienie falszywie dodatnich wynikéw testéw antydopingowych.
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Substancje pomocnicze biologicznie czynne
Indapres zawiera laktozg. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca

dziedziczna nietolerancjq galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki, ktérych stosowanie tacznie z indapamidem wymaga szczegblnej uwagi lub jest niewskazane:

- Sole litu - wystgpuje niebezpieczenstwo zwiekszenia stezenia litu w surowicy z objawami
przedawkowania litu, zwigzane ze zmniejszonym wydalaniem litu z moczem, Pacjenci
leczeni solami litu, u ktérych nalezy zastosowaé leki moczopedne powinni mie¢ regularnie
oznaczany poziom litu w surowicy i odpowiednio modyfikowane dawki.

- Leki wptywajace na rytm serca, mogace powodowaé wystapienie wieloksztattnych
czgstoskurczéw komorowych typu forsades de pointes: grupa la lekéw antyarytmicznych
(chinidyna, dyzopiramid, amiodaron, bretylium, sotalol) oraz astemizol, beprydyl,
erytromycyna stosowana dozylnie, halofantryna, pentamidyna, sultopryd, terfenadyna,
winkamina — Jednocze$nie z indapamidem nie nalezy stosowaé lekdw niosacych ryzyko
wystapienia torsades de pointes (szczegblnie wysokie ryzyko istnieje w przypadku
hipokaliemii).

Leki, ktore nalezy stosowaé ostroznie z indapamidem:
- Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE-I) — w przypadku, gdy leczenie ACE-I
rozpoczyna si¢ podczas utrzymujacego si¢ niedoboru sodu w organizmie wystgpuje ryzyko
naglych spadkéw ciénienia tetniczego oraz ryzyko ostrej niewydolnoéci nerek, szczegdlnie u
chorych ze zwegzeniem tgtnic nerkowych. W kazdym przypadku rozpoczegcia leczenia ACE-I
nalezy monitorowaé czynno$é nerek (poziom kreatyniny) przez pierwsze tygodnie terapii.

ACE-T1i indapamid u pacjentéw z pierwotnym nadci$nieniem tetniczym — z uwagi na to,

ze wezesniejsze stosowanie leku moczopgdnego moze spowodowaé niedobdr sodu, nalezy zaprzestaé
jego stosowania na trzy dni przed rozpoczeciem stosowania ACE-I, a nastepnie, jezeli to konieczne,
powrdcei¢ do stosowania diuretyku. Innym sposobem zmniejszenia ryzyka wystapienia objawow
niepozadanych jest rozpoczecie leczenia ACE-I od matych dawek, stopniowo zwiekszanych.

ACE-T1i indapamid u pacjentdéw z zastoinowa niewydolno$cig serca — leczenie nalezy rozpoczynaé od
matych dawek ACE-], najlepiej po wezesniejszym zmniejszeniu dawki leku moczopednego (jezeli to
mozliwe).

- Glikozydy naparstnicy — hipokaliemia, ktéra moze towarzyszy¢ stosowaniu lekow
moczopednych, jest czynnikiem usposabiajacym do rozwoju toksycznych efektdéw
stosowanych réwnoczesnie glikozyddw nasercowych. Podczas tacznego stosowania
indapamidu i glikozydéw nasercowych zaleca sig czgste kontrolowanie poziomu potasu oraz
EKG; w razie konieczno$ci nalezy odpowiednio zmodyfikowaé leczenie.

- Leki moczopedne oszczgdzajace potas: amiloryd, spironolakton, triamteren - w przypadku
réwnoczesnego stosowania z indapamidem nalezy monitorowaé stezenie potasu w surowicy,
poniewaz stosowanie wymienionych lekdw nie eliminuje ryzyka wystapienia hipokaliemii,
a u chorych na cukrzycg z niewydolno$cig nerek moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

- Podawane og6lnie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — mogg prowadzié
do oslabienia hipotensyjnego dziatania indapamidu; u pacjentéw odwodnionych istnieje
mozliwo$§¢ wystapienia ostrej niewydolnosci nerek; podczas rownoczesnego stosowania
NLPZ i lekéw moczopednych nalezy kontrolowaé stan nawodnienia pacjenta i monitorowaé
czynno$§¢ nerek.

- Inne leki powodujace hipokaliemig: amfoterycyna B, gliko- i mineralokortykosteroidy
(podawane ogolnie), tetrakozatyd, dtugotrwale stosowane leki przeczyszczajace - zwickszaja,
ryzyko wystapienia hipokaliemii. Nalezy monitorowaé poziom potasu w surowicy krwi.
Nalezy unikaé stosowania lekéw przeczyszczajacych osmotycznie czynnych tacznie z
diuretykami.
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Kortykosteroidy i tetrakozatyd - podawane og6lnie moga powodowaé zmniejszenie dziatania
hipotensyjnego indapamidu wskutek retencji sodu i wody.

Baklofen — zwigksza hipotensyjne dziatanie indapamidu. Nalezy kontrolowaé stan
nawodnienia pacjenta oraz czynno$¢ jego nerek.

Neuroleptyki i trdjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne - moga nasila¢ dziatanie
hipotensyjne indapamidu, wiacznie z mozliwo$cig wystapienia hipotonii ortostatyczne;.
Metformina - stosowana rownocze$nie z indapamidem moze spowodowaé kwasicg
mleczanowa. Kwasica moze réwniez wystapi¢ w przypadku przejsciowej niewydolnoéci
nerek w wyniku stosowania lekéw moczopednych, zwtaszcza petlowych. Nie nalezy
stosowaé metforminy, jesli poziom kreatyniny w surowicy krwi przekroczy 15 mg/l

(135 pwmol/l) u mgzezyzn oraz 12 mg/l (110 wmol/l) u kobiet.

Cyklosporyna — przy skojarzeniu z indapamidem moze ulec podwyzszeniu poziom
kreatyniny w surowicy krwi, bez zmiany poziomu cyklosporyny w surowicy krwi i przy
prawidlowej gospodarce wodno-elektrolitowej.

Srodki cieniujace zawierajace jod — w przypadku odwodnienia spowodowanego diuretykami
istnigje zwigkszone ryzyko rozwoju ostrej niewydolnoéci nerek, zwlaszcza, jesli
zastosowano duze dawki jodowego §rodka cieniujacego. Przed zastosowaniem takiego
$rodka nalezy dobrze nawodni¢ pacjenta.

Sole wapnia — ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania przez nerki.

4.6 Cigza i laktacja

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania indapamidu w czasie ciazy.
Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka / ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz 5.3).
Nalezy zachowaé ostrozno$é w przypadku przepisywaniu leku kobietom w ciazy

Indapamid przenika do mleka. Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych wptywu
indapamidu przyjmowanego przez matkg na niemowle, karmione jej mlekiem. Kobiety karmiace piersig
nie powinny przyjmowaé produktu Indapres.

4.7 Wplyw leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu

Indapres wywiera nieistotny wptyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazddéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

W przebiegu leczenia indapamidem moga wystapi¢ objawy towarzyszace nagltym spadkom ci$nienia
tetniczego krwi, co moze ograniczac zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Objawy takie moga wystapié szczegdlnie na poczatku leczenia

lub w przypadku zastosowania dodatkowo innego leku powodujacego obnizenie cisnienia krwi.

4.8 Dzialania niepozgdane

Do cigzkich dziatah niepozadanych, ktére byly zglaszane w zwiazku ze stosowaniem
indapamidu w badaniach klinicznych lub byly zgltaszane spontanicznie naleza:
matoptytkowosé, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto§¢ hemolityczna, zapalenie
trzustki, obrzek naczynioruchowy, toksyczna nekroliza naskérka.
Najczesciej wystgpujace podczas stosowania indapamidu dziatania niepozadane to zaburzenia przewodu
pokarmowego. Nieco rzadziej (=1/1 000 do <1/100 leczonych pacjentéw) moze wystapi¢ hipotonia
ortostatyczna.
Szczegdlnie u 0sdb w podesztym wieku i u pacjentéw z niewydolnoécia serca moze wystapié poliuria i
zwiazane z tym ryzyko odwodnienia.
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Dziatania niepozadane zostaly podzielone wedtug grup uktadowo - narzadowych (SOC — zgodnie z
konwencja MedDRA), nastepnie wedtug czesto$ci wystepowania (jesli jest znana) oraz wedtug

ciezko$ci.

W obrgbie kazdej grupy o okre$lonej czgstoéci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.>

Czestosé wystgpowania dziatan niepozadanych podano zgodnie z nastgpujaca klasyfikacja;

Bardzo czgsto (21/10)

Czesto (21/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) (w tym pojedyncze przypadki)

Czesto wystepuja:
Badania diagnostyczne
Zaburzenia zolgdka i jelit

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto wystepuja:
Zaburzenia ukladu nerwowego
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe
i thanki tqcznej

Zaburzenia naczyniowe
Zaburzenia ogdlne

i stany w miejscu podania
Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko wystepuja:
Zaburzenia serca
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Zaburzenia zolqdka i jelit
Zaburzenia skory i thanki podskornej
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Badania diagnostyczne

Hipokaliemia, definiowana jako stezenie potasu <3,2 mmol/l
Uczucie sucho$ci w ustach, nudnoéci, wymioty, zaparcia,
biegunka, béle brzucha

Brak taknienia

Boéle glowy, zawroty glowy, parestezje

Skérne reakcje nadwrazliwosci (wysypka, §wiad) wykwity
plamisto-grudkowe, plamica, mozliwe nasilenie objawow
istniejacego tocznia rumieniowatego ukladowego

Skurcze miesni
Niedoci$nienie ortostatyczne, zapalenie naczyn

Uczucie ostabienia
Zaburzenia nastroju (nerwowo$¢, zwigkszenie napigeia i
pobudliwosci) i/lub zaburzenia snu

Przedwczesne skurcze oraz niemiarowo$¢ i kotatanie serca
Matoptytkowo$é, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$é hemolityczna

Zapalenie trzustki

Toksyczna nekroliza nask6rka

Obrzek naczynioruchowy

Hiponatremia, hipochloremia (zasadowica metaboliczna), hipomagnezemia, hiperurykemia, niewielki
wzrost stgzenia kreatyniny we krwi i w moczu, zwigkszenie aktywnoéci enzymdw watrobowych,
przej$ciowa hiperkaliemia, bardzo rzadko hiperkalcemia, leukopenia.

Indapamid stosowany w standardowych dawkach zwykle nie powoduje zaburzen tolerancji glukozy ani
niekorzystnych zmian stezen lipidéw, bardzo rzadko moga jednak wystapié¢ hiperglikemia, glikozuria,
zwigkszenie stezenia lipidow we krwi,

W przypadku niewydolno$ci watroby istnieje mozliwo$¢ wystapienia encefalopatii watrobowej (patrz

rozdziat 4.3 1 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Stwierdzono brak toksycznego dziatania indapamidu u ludzi w dawce do 40 mg, czyli w dawce okoto
27 razy wigkszej od dawki terapeutycznej.

Strona 5z 8



Najbardziej prawdopodobne objawy przedawkowania to: nadmiernie obnizenie ci$nienia tgtniczego,
zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (hipowolemia, hipokaliemia i hiponatremia), nasilone
dziatanie moczopegdne, nudno$ci, wymioty, skurcze migéniowe, ostabienie i dezorientacja. Moze dojéé
do przednerkowej niewydolnoéci nerek wskutek hipowolemii.

W przypadku przedawkowania indapamidu nalezy rozwazy¢ sprowokowanie wymiotow lub ptukanie
zotadka. Aby zmniejszy¢ wchtanianie pozostajacego jeszcze w przewodzie pokarmowym produktu
leczniczego, mozna podaé wegiel aktywowany.

W razie konieczno$ci nalezy zastosowacé leczenie objawowe i podtrzymujace.

Nie jest znane swoiste antidotum dla indapamidu.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne o niskim putapie, poza tiazydami; sulfonamidy;
kod ATC: CO3BAI11

Indapres zawiera substancj¢ czynng indapamid o dziataniu moczopgdnym, podobnym do dziatania
lekéw tiazydowych (dziata w cze$ci proksymalnej dystalnych kanalikéw kretych nefronu). Indapamid
powoduje zwigkszone wydzielanie z moczem sodu i chlorkéw, a w mniejszym stopniu potasu. Poprzez
zmniejszenie objgtoéci krwi krazacej obniza ci$nienie tetnicze.

Efekt obnizajacy ci$nienie tegtnicze krwi jest takze zwiazany z bezposrednim wpltywem rozszerzajacym
indapamidu na naczynia krwiono$ne (zmniejszenie oporu obwodowego).

Lek stosowany w nadcis$nieniu tgtniczym w dawce 2,5 mg na dobg dziata przez 24 godziny. Wigksze
dawki leku nie wykazuja silniejszego dzialania hipotensyjnego, natomiast zwigkszaja jego dziatanie
diuretyczne. Indapamid w dawce dobowej mniejszej niz 2,5 mg dziata hipotensyjnie gtéwnie w
mechanizmie naczyniorozkurczowym (dziatanie moczopedne jest nieistotne klinicznie)

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Indapamid z przewodu pokarmowego wchiania sig szybko 1 calkowicie.

Obecnoé¢ pokarmu nieznacznie przyspiesza wchlanianie, ale nie wptywa na ilo$¢ wehtonigtego leku.
Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje migdzy 1 a 2 godz. po podaniu jednej doustnej dawki leku.

Metabolizm

Biologiczny okres pdttrwania indapamidu wynosi §rednio 18 godzin, dzieki czemu lek moze byé
podawany raz na dobe. Metabolizm leku zachodzi w watrobie. Nie sg znane aktywne farmakologicznie
metabolity.

Dystrybucja
Indapamid wigze si¢ z biatkami osocza w stopniu od 70% do 79%.

Wydalanie

Wydalany jest w postaci nieaktywnych metabolitéw, gléwnie w moczu (ok. 70%) i z katem (ok. 22%)).
Okoto 8% dawki wydalane jest w postaci niezmienione;.

5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na

niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej. Gtéwne objawy toksyczne po dozylnym
lub dootrzewnowym podaniu indapamidu zwierzgtom laboratoryjnym byly zwiazane z jego
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wilasciwo$ciami farmakologicznymi (bradypnoe, rozszerzenie naczyn obwodowych). Zwigkszajac
dawke indapamidu obserwowano narastanie efektu saluretycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna (typ 200)
Skrobia kukurydziana
Powidon (K-25)

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza
Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek
Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.

30 tabletek (2 blistry po 15 tabletek); Iub:
30 tabletek (1 blister po 30 tabletek).

6.6 Szczegdlne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9007

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

17.10.2001 r.
17.08.2006 r.
30.08.2007 r.
04.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.11.2008 r.
24.05.2010 .

Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0,
05-825 Grodzisk Mazowiecki

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

NIP: 529-16-56-994

REGON: 01522816016
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