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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Oxycardil 60, 60 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH
1 tabletka powlekana zawiera 60 mg diltiazemu chlorowodorku (Diltiazemi
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 71 mg, sacharoza 0,5 mg,

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dlugotrwate leczenie choroby wienicowej serca, zapobieganie ostrym zespotom wiehcowym
w przebiegu przewleklej niewydonosei wielicowej, dusznicy bolesnej typu Prinzmetala

1 dusznicy bolesnej w stanie pozawalowym. Dlugotrwale leczenie nadcisnienia tetniczego.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zwykle leczenie
rozpoczyna si¢ od matych dawek, zwiekszajgc je az do uzyskania whasciwego efektu
leczniczego. Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczna dawke. Tabletki nalezy potkngé bez
Tozgryzania, popijajac woda, najlepiej przed positkiem. Nie nalezy nagle przerywad

leczenia. Dawke nalezy zmniejszaé stopniowo.

Dorosli:

‘ s
Choroba wiercowa serca ¥ G o
'

'1
W chorobie wienicowej serca zwykle stosuje si¢ 180-360 mg chlorowodoﬂ(u dﬂi\%‘gzemu na

dobe w 3 lub 4 dawkach podzielonych. Maksymalna zalecana dawka QGbQW% wyn051 360.
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Nadcisnienie tetnicze

Zwykle stosuje sie 180 mg chlorowodorku diltiazemu na dobe w 3 dawkach podzielonych
(1 tabletka 60 mg 3 razy na dobe). Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 360,

Pacjenci w podesztym wieku:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$é podczas zwigkszania dawki (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Nalezy zachowac ostrozno$é podczas zwiekszania dawki (patrz punkt 5 2).
Dzigci:

Nie nalezy stosowag preparatu u dzieci, poniewaz nie ustalono bezpieczefistwa

skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowe;].

Przy doborze whasciwej dawki jednorazowej nalezy uwzglednié wystepowanie preparatu
W postaciach o zréznicowanej zawartosei chlorowodorku diltiazemu (tabletki powlekane

60 mg — do stosowania 3 - 4 razy na dobe, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 120 mg, 180

mg 1 240 mg — do stosowania 1 - 2 razy na dobe).

4.3 Przeciwwskazania
Preparatu Oxycardil 60 nie nalezy stosowad:
* upacjentéw z nadwrazliwosécia na substancie czynna lub ktérakolwiek substancie
pomocnicza;
* wzespole chorego wezla zatokowego u pacjentow bez wszczepionego rozrusznika;
* w bloku przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia u chorych bez wszezepionego
rozrusznika;
* przy znacznym niedoci$nieniu tetniczym (cignienie skurczowe ponizej 90 mm Hg);
* wéwiezym zawale miesnia SEICOwego;
* wlewokomorowej niewydolnosci migsnia sercowego;

s we wstrzasie;
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4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Preparat nalezy stosowaé ostroznie si¢ u chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub)
nerek, oraz u 0séb w podesztym wieku, gdyz lek moze osiagaé u nich wieksze stezenie w
surowicy krwi.

Nalezy réwniez zachowaé ostroznosé stosujac produkt u pacjentdéw z blokiem
przedsionkowo-komorowym I stopnia lub srodkomorowymi zaburzeniami przewodnictwa
oraz u 0sdb z cukrzyca.

Diltiazem przedtuza refrakcje w wezle przedsionkowo-komorowym, zwykle pozostajac bez
wplywu na czynno$é wezla zatokowego. Jednak u 0sdb z zespolem chorego wezla
zatokowego moze to powodowa¢, chociaz rzadko, bradykardig lub blok przedsionkowo-
komorowy II lub III stopnia.

Diltiazem zwykle nie wplywa na kurczliwoé¢ komér serca; jednak w rzadkich przypadkach
u chorych z niewydolnoscia serca obserwowano pogorszenie funkcji komor. Szczegélna
ostroznos¢ jest konieczna u chorych otrzymujacych jednoczesnie diltiazem i preparat z
grupy lekow blokujacych receptory B-adrenolityczne. lub pochodne naparstnicy.

Obnizenie cisnienia po podaniu diltiazemu moze niekiedy prowadzi¢ do wystapienia
objaw6w niedocisnienia tetniczego.

Diltiazem jest intensywnie metabolizowany w watrobie i wydalany jest zaréwno z z6lcig jak
1 Z moczem przez nerki. Dlatego tez podobnie jak w przypadku innych preparatow o
podobnym metabolizmie i drogach wydalania, podczas dtugotrwalego leczenia konieczne
jest okresowe badanie czynnosci watroby 1 nerek.

Produkt zawiera laktoze i sacharoze. Nie nalezy stosowaé go u pacjentow z rzadko
wystepujacq dziedziczna nietolerancja galaktozy lub fruktozy, niedoborem laktazy typu
Lapp, niedoborem sacharazy-izomaltazy lub zespolem zlego wchlaniania glukozy-

galakiozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Diltiazem jest metabolizowany w watrobie z udziatem cytochromu P-450. Podstawowym
izoenzymem zaangazowanym w metabolizm produktu jest CYP3A4. Dlategotez
Jednoczesne podawanie innych produktéw leczniczych, ktére sa metabolizowane przg%“tqn
enzym moze spowodowaé konkurencyjne hamowanie metabolizmu tych Iekos}‘whnp\x“"g\

Diltiazem nasila dziatanie lekéw hipotensyjnych i azotandw.




Wzmaga wjemne dziatanie dromotropowe, inotropowe i chronotropowe lekow f-
adrenolitycznych oraz lekow przeciwarytmicznych. Diltiazem powoduje zwiekszenie
dostepnosci biologicznej propranololu nawet o0 50%. Jednak jednoczesne stosowanie
diltiazemu i doustnych lekow B-adrenolitycznych jest zwykle dobrze tolerowane.
Cymetydyna zwigksza stezenie diltiazemu. Dzialanie to jest prawdopodobnie Zwiazane

z hamowaniem ukladu cytochromu P-450 przez cymetydyne.

Kwas acetylosalicylowy uposledza wchtanianie diltiazemu.

Jednoczesne stosowanie diltiazemu i digoksyny moze prowadzié¢ do zwigkszenia stezenia
digoksyny nawet o okoto 20%, co zwigksza ryzyko wystapienia bradyarytmii.

Diltiazem zwieksza stezenia cyklosporyny A, karbamazepiny i teofiliny w SUrowicy.
Antagoniéci wapnia moga wzmacnia¢ ujemny ino- i dromotropowy wplyw lekow
znieczulajacych oraz nasilié ich dzialanie TOZSZerzajace naczynia.

Jednoczesne stosowanie wymienionych lekéw wymaga zachowania ostroznosci.
Indometacyna, fenytoina i tolbutamid nie wplywaja na wielkogé frakcji wolnej diltiazemu.

Istniejg doniesienia literaturowe dotyczace interakcji z litem i warfaryna.

Nalezy zachowaé ostroznosé przy jednoczasowym leczeniu symwastatyna Inh

atrowastatyng. Nalezy stosowa¢ najnizsze skuteczne dawki i obserwowaé pacjentéw w

kierunku wystapienia objawéw rabdomiolizy.

Istnicje zwigkszone ryzyko wystapienia bradykardii, bloku przedsionkowo-komorowego i

niewydolnosci miesnia sercowego przy jednoczasowym leczeniu amiodaronem.

4.6 Ciaza lub laktacja
Kategoria C.

Nie przeprowadzono odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych
wplywu diltiazemu na ptéd ludzki. W badaniach doswiadczalnych na zwierzetach, ktorym
podawano bardzo duze dawki diltiazemu (5-do 10 krotnie wigksze w mg/kg masy ciata od
zalecanych dawek dobowych) wykazano wzrost émiertelnogei oraz zaburzenia rozwojowe
ploddw.

Preparatu nie wolno stosowaé u kobiet w cigzy.




Pacjentki w wieku rozrodczym leczone preparatem Oxycardil 60 powinny stosowaé
skuteczng antykoncepcije. Przed rozpoczgeiem leczenia nalezy potwierdzié, Ze pacjentka nie
jest w cigzy.

Diltiazem przenika do mleka kobiecego. Preparatu nie wolno podawac kobietom

karmigcym piersia. Jesli konieczne Jest stosowanie diltiazemu, nalezy zrezygnowaé z

karmienia piersia.

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

Diltiazem moze zaburzaé¢ zdolnogé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Dziatanie takie moze wystapi¢ zwlaszcza na poczatku
leczenia, przy zwigkszaniu dawki, przy zmianach sposobu terapii lub przy jednoczesnym

przyjmowaniu alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono uwzgledniajac klasyfikacje ukladow i narzadéw oraz
nastgpujace czgstosci wystepowania: bardzo czesto (2 1/10), czgsto (= 1/100, < 1/ 10),
niezbyt czesto (> 1/1 000, < 1/ 100), rzadko (> 1/10 000, < 1 000), bardzo rzadko

(< 1/10 000, w tym pojedyncze przypadki).

W badaniach klinicznych przeprowadzonych dotychczas rzadko obserwowano powazne
dziatania niepozadane.

W trakeie badania klinicznego u 900 pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym zaobserwowano
ponizsze dziatania niepozadane: obrzeki (9%), bole glowy (8%), zawroty glowy (6%),
astenia(5%), bradykardia zatokowa (3%), uderzenia goraca (3%) i blok przedsionkowo-
komorowy I stopnia (3%). Jedynie wystapienie obrzekow i prawdopodobnie bradykardii
uzaleznione jest od wielkosci dawki.

Podczas badasi kiinicznych u ponad 2100 pacjentéw z choroba wienicowg i nadcisnieniem
tetniczym otrzymujacych diltiazem zaobserwowano najczesciej (>1%) ponizsze dzialanja

niepozadane: obrzeki (5,4%), bole glowy (4,5%), zawroty glowy (3, 4%), astenia(2,8%)

LA
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blok przedsionkowo-komorowy 1 stopnia (1,8%) uderzenia goraca (1, 7%), nudnosc:1 (l 6%

bradykardia zatokowa (1,5%) i wysypka (1,5%). _
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Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego



Bardzo rzadko: w pojedynczych przypadkach obserwowano trombocytopenie;

Zaburzenia ukladu krazenia:

Czesto: bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy I stopnia

Rzadko: bdle wiencowe, zaburzenia rytmu serca, kolatanie serca, tachykardia, blok
przedsionkowo-komorowy II i III stopnia, zaburzenia w zapisie EKG, niedociénienie,

zastoinowa niewydolno$é serca;

Zaburzenia Zzoladka i jelit

Czesto: nudnosei;

Niezbyt czesto: brak apetytu, zaparcia, biegunki, wymioty, niestrawnos¢; zwigkszenie masy
ciala;

Bardzo rzadko: przy dlugotrwatym stosowaniu obserwowano zapalnie dziasel i przerost

dzigset;

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: bol glowy, zawroty glowy:;
Rzadko: parestezje, zaburzenia pamigci, zaburzenia choduy, omamy, bezsenno$¢,

zwigkszona pobudliwosé nerwowa, zaburzenia osobowosci, drzenia, sennosé;

Zaburzenia okulistyczne

Rzadko: podwdjne widzenie, podraznienie spojowek;

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko: szumy uszne, dzwonienie w uszach;

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowe;j i srodpiersia

Rzadko: dusznosé, niezyt nosa, krwawienia z nosa;

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Czgsto: obrzeki obwodowe, wysypka;

Rzadko: wybroczyny, §wiad, nadwrazliwosé na swiatlo, pokrzywka,

Bardzo rzadko w pojedynczych przypadkach opisywano: zespo6t Stevensa-Johnsona.
Alergiczne reakcje skorne w tym rumien wielopostaciowy, zapalenie naczyi, uogélnione

powigkszenie wezléw chlonnych obserwowano w pojedynezych izolowanych przypadkacQ

Zmiany dermatologiczne zwykle maja charakter przejsciowy i samoistnie ustqpujq ‘?»n’ pci\‘b(\
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Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Rzadko: bole miesni, bole kostno-stawowe;

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko: w pojedynczych przypadkach opisywano zwigkszenie stezenia glukozy we
krwi;

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto: ostabienie, omdlenia;

Zaburzenia watroby i drég zolciowych

Rzadko: nieznaczne zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej, transaminazy
asparaginianowej, transaminazy alaninowej i dehydrogenazy mleczanowej. Reakcje te
wystepowaly zwykle w poczatkowym okresie leczenia i ustgpowaly po odstawieniu

preparatu.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Rzadko: zaburzenia czynnosci seksualnych, ginekomastia;

Zaburzenia ukladu moczowego

Radko: moczenie nocne, wielomocz;

Zaburzenia psychiczne:

Rzadko: depresija.

Cigzkie dziatania niepozadane po podaniu diltiazemu wystepuja rzadko. Niewydolnosé
serca 1 zaburzenia przewodnictwa moga byé czynnikami usposabiajacymi do tego rodzaju

reakeji.

4.9 Przedawkowanie
Po przedawkowaniu u ludzi moze wystapi¢: bradykardia, niedociénienie tetnicze, bloki
przewodzenia w ukladzie bodzcoprzewodzacym serca (z naglym zatrzymaniem serca
wiacznie) prowadzace do niewydolnosci migsnia sercowego. Dodatkowo czgsto pojawia sie
podwyzszony poziom glukozy.

Okres péltrwania eliminacji leku wynosi 5,5 do 10,2 godziny,

Postepowanie nalezy dostosowaé do ciezkosci zatrucia.




Skuteczne zmmniejszenie stezenia leku we krwi uzyskiwano, stosujac hemoperfuzje przez
wegiel aktywowany. W zatruciu dawkami do 10 g skuteczne bylo postepowanie
podtrzymujace.

Postgpowanie objawowe obejmuje: podanie atropiny, stymulacje serca, podawanie plynéw,
lekéw wazopresyjnych oraz inotropowododatnich (dopaminy, dobutaminy lub isoprenaliny),
wspomaganie oddechu. Niekiedy stosuje sie ptukanie zotadka lub wywolanie wymiotow,
podaje wegiel aktywowany, zwiazki wapnia 7.v. Diltiazemu nie mozna usunac z organizmu
za pomocy dializy.

W przypadku objawéw zatrzymania oddechu i krazenia nalezy natychmiast rozpoczad

resuscytacje.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywni antagonisci wapnia dzialajacy bezposrednio na
migsien sercowy; pochodne benzotiazepiny;

Kod ATC: C 08 DB 01

Chlorowodorek diltiazemu jest pochodng benzotiazepiny, nalezy do grupy antagonistow
wapnia. Jest zwigzkiem hamujacym naptyw jonéw wapnia z otoczenia do wnetrza komorki.
Diltiazem dziala poprzez blokowanie wolnych kanaléw wapniowych, przede wszystkim,

w obrgbie migéni gladkich naczyn, uktadu bodzcoprzewodzacego serca i migsnia
sercowego. Zablokowaniu ulegaja gtownie kanaty w komorkach zdepolaryzowanych.

Lek dziata rozkurczajaco na miesnie gladkie tetnic, w tym takze tetnic wienicowyeh (stabo
dziata na uklad zylny). Prowadzi to do zmniejszenia oporu obwodowego i obnizenia
cisnienia krwi oraz zmniejszenia obcigzenia nastepczego serca, co poprawia réwnowage
tlenowa w miokardium i odpowiada za korzystne dzialanie diltiazemu w stabilnej chorobie
wienicowej. Nasilenie dziatania hipotensyjnego koreluje do pewnego stopnia z napieciem
sciany naczyn; u 0sob z nadeisnieniem redukcja ci$nienia jest wieksza niz u 0séb z
prawidtowym ci¢nieniem tetniczym. Dzialajac bezposrednio na tetnice wiencowe, diltiazem
zwigksza przeplyw wienicowy bez ,,zespotu podkradania”, rozszerzajac silniej tetniczki

oporowe i prekapilarne niz tetnice podnasierdziowe. Efekt rozszerzania $wiatta naczyn .
o
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U czlowieka diltiazem hamuje skurcz haczyn zaréwno spontaniczny jak i wywotany przez
ergotamine,

Diltiazem wykazuje powinowactwo do uktadu bodzcoprzewodzacego migsnia SEICOWEgo.
W badaniach doswiadczalnych hamuje przewodnictwo w wezle zatokowym i
przedsionkowo-komorowym, w duzych zas stezeniach dziata Inotropowo ujemuie.

W stezeniach terapeutycznych nie dziala inotropowo ujemnie, zwilaszeza, gdy czynnosé
komor jest prawidlowa. U 0séb z wydolnym sercem pojemnos$é minutowa i ciénienie
rozkurczowe w jamach serca nie ulegaja zmianie; jednak w niewydolnosci serca diltiazem
moze powodowaé pogorszenie funkcji tego narzadu.

Diltiazem obniza cisnienie tetnicze w pozycji stojacej i lezacej. Stosunkowo rzadko,
podawanie diltiazemu prowadzi do niedocignienia ortostatycznego. Istnieje zaleznosé
pomigdzy wielkoscia stezenia diltiazemu we krwi a nasileniem zwolnienia czynnosei serca.
Diltiazem zmniejsza wysitkowe wzrosty ci$nienia. Podezas wysitku maksymalnego czestoéé
skurczow serca pozostaje bez zmian lub Jest nieznacznie zwolniona.

Lek nie powoduje odruchowej tachykardii.

Diltiazem antagonizuje obwodowe i nerkowe efekty angiotensyny II. Nie obserwowano, by
U 050b zazywajacych diltiazem wystepowata aktywacja ukiadu renina-angiotensyna.
Dhagotrwate podawanie diltiazemu nie prowadzi do podwyzszenia stezenia katecholamin

W 0S0CZU.

U chorych z zespotem chorego wezta zatokowego diltiazem znaczaco przedhiza cykl
zatokowy (niekiedy o 50%).

W dotychczasowych badaniach nie obserwowano, nawet po dawkach sizgajacych 540 mg,
zaburzen rytmu grozniejszych niz blok przedsionkowo-komorowy I stopnia, a maksymalne
przediuzenie odcinka PR nie przekraczalo 0,08 sek.

Lek nie wplywa niekorzystnie na metabolizm lipidéw i weglowodanéw. Diltiazem

zmniejsza mikroalbuminurie u chorych z nadcignieniem i przewleklg niewydolnoscia nerek.

3.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym diltiazem dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego ($rednio

ponad 90% podanej dawki), lecz w stopniu rézniacym sie osobniczo. Dostepnosé r‘:;"\fi’-“
LS
biologiczna po podaniu doustnym wynosi mniej niz 20% podanej dawki ze wzgl@dmn‘g o
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trakcie podawania wielokrotnego, co jest zwiazane z wysycaniem sie watrobowych szlakow
metabolicznych.

Maksymalne stezenie we krwi jest obserwowane Po 3 do 4 h od momentu podania preparatu
(tmax). Okres pottrwania (T1,) diltiazemu w fazie eliminacji wynosi 3,2 do 6,6 h. Moze on
ulega¢ wydhizeniu u 0s6b w podesztym wieku i u chorych z marskoscia watroby.

Diltiazem wiaze si¢ z biatkami osocza w 77 do 85%, z czego 35 do 40% przypada na
albuminy. Wiazanie z biatkiem nie zalezy od stezenia diltiazemu w surowicy.

Diltiazem jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie, giownie poprzez
deacetylacje. Glownym metabolitem jest deacetylodiltiazem, wykazwjacy 25 do 50%
aktywnosci farmakologicznej diltiazemu.

Diltiazem jest wydalany, gtdwnie w postaci metabolitow; z katem (65%) oraz z moczem
(35%). Okoto 1 do 3% niezmienionego diltiazemu ulega wydaleniu przez nerki. Zaburzenia

czynnosci nerek nie maja znaczacego wplywu na farmakokinetyke diltiazemu,

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakolo gicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosei po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci 1 mozliwego dziatania rakotwoérczego nie ujawniaja szczegllnego
zagroZenia dla cztowieka,

W badaniach, w ktérych samicom i samcom szczuréw podawano dawki do 100 mg/kg/m.c.
nie stwierdzono szkodliwego wplywu na plodno$é i rozrodezosé. W badaniach u myszy,
szczurdw 1 krolikow, w ktéryeh stosowano duze dawki diltiazemu, przekraczajace 6-krotnie
dawki maksymalne stosowane w praktyce klinicznej, stwierdzano wzrost émiertelnosci

plodow i zaburzenia rozwojowe ukiadu kostnego, serca, siatkdwki oka i jezyka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sktadniki rdzenia:

Laktoza jednowodna
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%, s
Olej rycynowy uwodorniony,
Glinu wodorotlenek uwodniony,
Talk,
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Magnezu stearynian.

Sktadniki otoczki:
Hypromeloza,
Sacharoza,

Glicerol 85%,
Tytanu dwutlenek,
Magnezu stearynian,

Polisorbat 80.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroinosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania
Blistry Al/ PVC/PVDC w tekturowym pudetku
30, 60, 100 tabletek (3, 6, 10 blistrow po 10 tabletek)

Nie wszystkie rodzaje opakowal musza znajdowagé si¢ w obrocie.

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

Brak szczegolnych wymagarn.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Schwarz Pharma Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

1]



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
6911, R/1211

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

06.12.1996 1.; 29.04.1999 1.; 24.06.2004 r.; 20.05.2005 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAK’I_‘ERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 12
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