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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LE CZNICZEGO POD UTIZG LEDE$
hqffiRYTORVGUNI'

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
X7 LIP. NUT

Tamoxifen-Ebewe 10, tabletki 10 mg
Tamoxifen-Ebewe 20, tabletki 20 mg

2. SKtr-AD JAKOSCIOWY I IOSCIOWY

Tabletki zawierajqce 10 mg lub 20 mg tamoksyfenu (Tamoxifenum) jako substancjg czryrnq.

Substancj e pomocnicz e, patrz punkt 6. I

3. POSTAE FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZf,|GoI-OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie raka piersi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zalecana dawka dobowa produktu Tamoxifen-Ebewe wynosi 20 mg. U pacjent6w z
zaawansowanym stopniem choroby stosowang dawki 30lub 40 mg.

U pacjent6w w podeszlym wieku lub u pacjent6w zzaburzeniarri czynnoSci nerek nie
zachodzi konieczno36 dostosowvwania dawkowania.

Nie ustalono schematu dawkowania u dzieci.

Maksymalna dawka dobowa produktu Tamoxifen-Ebewe wynosi 40 mg. Obiektywna reakcja
pozytywna obserwowana jest zrvykle w ci4gu czterech do dziesiEciu tygodni leczenia,leczu
pacjent6w zprzerzttarni do koSci mohe wystqpii dopiero po kilku miesi4cach.

Tabletki nale?y przyjmowal poptjaj4c plynem.

W przypadku, kiedy konieczne jest przyjmowanie wigcej niz jednej tabletki produktu
Tamoxifen-Ebewe, moma je przyjmowa6 jeden razlub dwarazy na dobq.

Czasleczeniazale?y od stopnia ciEZkoSci choroby, zwykle dlugotrwale leczenie prowadzi sig
a2 do nawrotu chorobv.
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4.3 Przeciwwskazania

NadwraZliwoSd na tamoksyfen lub kt6r{<olwiek substancj E pomocnicz4.
Cigzka maloplytkowoSd, leukopenia lub hiperkalcemia.
Ciqla, u pacjentek w okresie przed menopauz4 nalely wykluczyd ciqzQ..

4.4 Specjalne ostrze2enia i Srodki ostro2noSci dotycz4ce stosowania

Nale2y zachowat szczeg6lnqostroZnoSd i prowadzid dokladn4 obserwacjE pacjent6w z:
chorobami wqtroby i nerek, cukrzyc4 z chorob4 zahzepowo-zatorowqw wywiadzie, z
zabur zeniami wi dz eni a.

W zwi4zku zleczeniemtamoksyfenem odnotowano zwiEkszenie czgstoSci wystgpowania
ztnianblony Sluzowej macicy, w tym zrozrostem, polipami, rakiem i migsakiem macicy
(gl6wnie zloSliwe guzy mieszane mezodermalne). CzEstoS6 i charakterystyka tychzmian
wskazuje, 2e zasadniczy mecharrizmzwiryany jest z estrogenowymi wlaSciwoSciami
tamoksyfenu.
PrzedrozpoczEciem leczenia u pacjent6w majQcychotrzymad lub otrzymuj4cych w
przeszloSci tamoksyfennale?y przeprowadziC co najmniej w odstEpach 6-miesiEcznych,
badanie ginekologiczne, jak r6wnie2 internistyczne i dokladnie zbada1 wszelkie nienaturalne
objawy, krwawienie z dr6grodnych o niewyjaSnionej etiologii, nieregularne miesi4czki,
uplawy oraz objawy takie, jak b6le lub ucisk w okolicy miednicy.
U kobiet przyjmuj4cych tamoksyfen nale?y prowadzi(, Scisl4obserwacjq w kierunku rozrostu
blony Sluzowej macicy. Je6li wystqpi nietypowy rozrost, naLeay odstawii tamoksyfen,
wdrozy6 odpowiednie leczenie, aprzed ponownym rozpoczpciem podawania tamoksyfenu
na\e?y r orw tzy (, wykonanie histerktomii.

Podczas badafi klinicznych, u pacjentek leczonych tamoksyfenem z powodu raka piersi,
obserwowano wyst4pienie pierwotnych nowotwor6w innych niz nowotwory Sluz6wki macicy
czy nowotwory drugiej piersi.

Opisano zaburzeniawidzenia obej muj 4ce zmniej szenie ostro6ci widzenia,zmqtnienie
rog6wki, zalmE, retinopatig. Dlatego te?przedrozpoczpciem leczenia i okresowo w czasie
jego trwania, atakhew przypadku wystqpieniazaburzeri widzenia (oslabienie wzroku) zaleca
sig wykonywanie badan okulistycznych. Badania mogqujawnii wczesne uszkodzenia
rog6wki lub siatk6wki, kt6re mog4ustqpii po odstawieniu leczenia.

W przypadku wczeSniejszego wystgpowania chor6b w4troby konieczna jest dokladna
kontrola czynno5ci w4troby. Okresowo nale?y wykonywatbadania obrazu krwi (szczeg6lnie
liczby pbrtek), czynnoSci w4troby i nerek oraz stqlenia wapnia i cukru we krwi. Zaleca sip
dalsze okresowe badania kontrolne (badanie rentgenowskie pluc i koSci, ultrasonografia
w4troby), w celu wczesnego wykrycia przerntt6w.

Zylny zesp6l zah,rzepow o -zator ow y
Ryzyko wystqpienia Zylnego zespolu zal<rzepowo-zatorowego jest wipksze u zu2ywajqcych
tamoksyfen - patrz punkt 4.8.

U pacjent6w z rakiem piersi nale2y przeprowadzi! szczeg6lowy wywiad, w tym
r6wniez wywiad rodzinny, dotyczqcy wystgpowania Zylnego zespolu zal<rzepowo-
zatorowego. Jeheli u pacjent6w wystqpuj4 czynriki sprzyjajqce wystppowaniu
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zaburzehzatorowo-zakrzepowych,nalely przeprowadzil szczeg6lowe badania w

celu potwierdzeniaczynnik6w ryzykazespolu zak,rzepowo-zatorowego. Decyzja o

zastosowaniu tamoksyfenu powinna by6 podjqta na podstawie oceny ryzyka

wystqpienia zespolu zatorowo-zakrzepowego i korzy3ci wynikajqcychzleczenia.

U niekt6rych pacjent6w uzasadnione moZe byd zastosowanie jednoczesne tamoksyfenu i

pro fi I aktyk i pr ze ciw zak'rz ep owej .

Dodatkowo ryzyko wystqpieniaZylnego zespolu zal<rzepowo-zatorowego zwipksza

sig wraz z wiekiem, w przypadkuznacznei otyloSci orazw przypadku wystqpowania

innych czpnik6w ryzykatego zespolu. U wszystkich pacjent6w, nale?y torwaLy(,

ryzyko i korzySci wynikaj4ce zleczeniatamoksyfenem przed jego zastosowaniem. U

pacjent6w zrakiempiersi, ryzyko wystqpienia zespolu zatorowo-zakrzepowego jest

*igkrr. r6wniez w przypadku jednoczesnego stosowania chemioterapli - pattz punkt

4 .5 .

J e?eli u pacj enta wystqp i q obj awy ze sp olu za7<r zep owo - zatorow e go, le czenie

tamoksyfenemnale?y natychmiast przerwa6 irczpoczql odpowiednie postEpowanie

przeciwzakrzepowe. Decy4Eo ponownym zastosowaniu tamoksyfenu naleZy podjq6, biorqc

pod uwagE ryzyko zar6wno zwi4zane z jego stosowaniem jak i brakiem leczenia

iamoksyfenem. Nalezy poinformowad pacjenta, aby w przypadku zaobserwowania objaw6w

ze spolu zak<r zep owo -zatorowe go natychmi ast skontaktowal siE z lekarzem.

Unieruchomienie pacjentai zabiegi chirurgiczne: U pacjent6w z rakiem piersi,

leczenie tamoksyfenem moZe zostat przefwane tylko, jeircliryzyko wystqpienia

zespoluzakrzepowo-zatorowegoznaczqcoprzev'rylszaryzykozwiqzanez
przerwaniem leczenia. U wszystkich pacjent6w nale?y stosowa6 odpowiedni4
profi laktyk g przeciwzakrzepow4. Podczas hospitalizacj i nale?y stosowa6 poriczochy

pr zeciw zalaz ep ow e, mo 2l iwie wcze sne uruch ami an ie p ai1 enta ot az

I e c zeni e pr zeciw zal<r zep owe.

Produkt Tamoxifen-Ebewe zawieralaktozg, diatego pacjenci ztzadko wystEpuj4c4

dziedziczn4nietolerancjq galaktozy, niedoboremlaktazy (typu Lapp) lub zespolem Aego

wchlaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowai tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W przypadku r6wnoczesnego stosowania lek6w zawierajqcych hormony estrogenowe

-oZli*" jest oslabienie dziaNartia obu lek6w (np. zawodnemohe okazad sig dzialanie Srodka

antykoncepcyjnego).

R6wnoczesne stosowanie tamoksy ferlru z przeciwzak<rzepowymi pochodnymi kumaryny mohe

powodowai nasilenie dzialariaprzeciwzaT<rzepowego (znaczne wydluzenie czasu

protrombinowego).
R6wnoczesne stosowanie tamoksyfenu z inhibitorami agregacji plytek moZc nasila6 tendencjE

do krwawieri w mog4cej wystqpii fazie maloplytkowoSci.
Zaleca siE Scisle monitorowanie procesu krzepniEcia.

Wystgpowanie powiklafizaT<rzepowo-zatorolvych opisywano czgSciej w przypadku

podawania tamoksyfenu j ednoczesnie ze Srodkami cytotoksycznymi.
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NaleZy zachowat ostro?:noSi podczas jednoczesnego stosowania tamoksyfenu i innych

lek6w, kt6re zwiqkszaj4 aktywnoSi enzymu CYP 3A4 ukladu enzymatycznego

cytochromu P450 (np. ryfampicyny). ZwiEkszenie aktywnoSci enzymu CYP 3A4, kt6ry

bi"rt" udzialw metabolizmietamoksyfenu, moze spowodowai zmniejszenia stqZenia

leku w surowicy. Nie wiadomo, czy zjawisko to ma znaczenie kliniczne.

Wykazano, Le r6wnoczesne leczenie bromokryptyn4 zwipkszalo stEZenie tamoksyfenu i jego

aktywne go metabo litu N- demetylotamoksyfenu w surowicy.

Nie badano wplywu pokarmu na wchlanianie tamoksyfenu. Jednakze malo prawdopodobny
jest jego wplyw na parametry kinetyczne w stanie r6wnowagi.

4.6 CiqLa i laktacja

Tamoksyfenu nie wolno stosowad w czasie ciqzy.Istnieje niewielka iloSi doniesieri o

wystqpieniu poronieri samoistnych, wad wrodzonych, obumarcia plod6w po zastosowaniu u

kobiet tamoksyfenu, cho6 zwiqzekprzyczynory nie zostal ustalony.

Badania wplywu na reprodukcjg wykonane na szcztnach, kr6likach i malpach nie v,rykaza\y

dzialania terato g enne go.

W badaniach wplywu narozwbj ukladu rozrodczego plodu wykonanych na gryzoniach,

stosowanie tamoksyfenu rwiqzanebylo ze zmianami podobnymi do wywolywanych przez

estradiol, etynyloestardiol, klomifen i dietylostylbestrol (DES). Chociuizkliniczne znaczenie

tychzmtanjest nieznane, niekt6re znich, szczeg6lnie wystgpowanie dysplazji gruczol6w

pochwy, s4podobne do obserwowanych u mlodych kobiet, kt6re stosowaly DES domacicznie

i u kt6rych ryzyko rozwoju jasnokom6rkowego raka szyjki macicy i pochwy wynosilo I do

1000.

przedrozpoczgciem leczenianale?y upewni6 sig, 2e pacjentka nie jest w ciqZy. Konieczne jest

stosowanie skutecznych metod antykoncepcyjnych przez co najmniej 3 miesi4ce po

zakonczeniu leczenia. Nie s4 wsk azane doustn e Sro dki antykoncepcyj ne.

Przed rozpoczEciem leczenia wskazane jest przerwanie karmienia piersi4.

Nie wiadomo, czy tamoksyfen przenika do mleka. Karmienie piersi4w czasie leczenia

tamoksyfenem nie jest wskazane.

4.7 Wplyw na zdolno56 prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obslugiwania
turz1dzefi mechanicznych w ruchu

Nie ma danych dotyczqcych wplywu leku na zdolnoSi prowadzenia pojazd6w mechanicznych

i obstrugiwan ia urzqdzen mechanicznych w ruchu.
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4.8 Dzialania niepo24dane

Klasyfi k4cj a czestoSci wystQpowania dzialari niepoZadanych :
Bardzo czEsto (>1/10)
Czpsto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czEsto (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1i10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (< 1 /1 0 000)

ZakaLenia i zar aienia p a s oiytn icze
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Pgcherzyca

Nowotwory lagodne i zlo3liwe (w fym torbiele i polipy)
Niezbyt czEsto (>1/1 000 do <1/100)
Zaczerwienienie guza

U niewielkiej liczby pacjent6w zprzerzutarni do koSci na pocz4tku leczenia wystqpila
hiperkalcemia. Pocz4tkowo moZliwe jest wystqpienie b6lu koSci i b6lu w obrEbie gvzaoraz
zaczervvienienie wok6lzrnian sk6mych, co moze by6 wskaznikiem polqdanej reakcji na
leczenie. Mozliwe jest nasilenie istniej4cychzmian sk6rnych lub pojawienie sip nowych.

Ze stosowaniem tamoksyfenu rwiqzanejest zwigkszenie ryzyka rozwoju proliferacyjnych
zmian blony Sluzowej macicy, jak rozrost, polipy, endometrioza. Ryryko rozwoju raka blony
Sluzowej macicy rwigksza siE wraz zczasemleczenia i ustalono,2e jest 2-3 krotnie wipksze u
pacjentek leczonych tamoksyfenem niz u kobiet nieleczonych.

Podczas Ieczeniatamoksyfenem obserwowano r6wnie2 zwigkszenie czEstoSci wystgpowania
mipsak6w macicy (gl6wnie zloSliwych gttz6w mieszanych mezodermalnych). Jednak
korzy6ci odnoszone przezkobiety z rakiem piersi przev,ryLszqqryryko rozwoju nowotworu
blony Sluzowej macicy.

Znburzenia krwi i ukladu chlonnego
CzEsto (>1/100 do <1/10)
Leukopeni a, czasatni wraz z niedokrwistoSci4 i (lub) matoplytkowoSci4. ^
MaloplytkowoSi (liczba plytek zazwyczaj pomiqdzy 80 000 i 90 000/mm')

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Neutropenig i pancytopeniE.

Zaburuenia ukladu immunolo gicznego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Reakcj e nadwrazliwoSci, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia m etab olizmu i odiywiania
Bardzo czEsto (>1/10)
zatrzymanie plyn6w. 
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Bardzo rzadko (< 1/l 0 000)
Zwigkszenie stgzenia trigliceryd6w w surowicy, czasarniwraz z zapaleniemtrzustki.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Depresj a, u mpAczy zn utr ata libido

Zabarzenia ukladu nerwowe go
Niezbyt czgsto (>l/l 000 do <1/100)
Uczucie pustki w glowie, b6l glowy.

Rzadko (>1/10 000 do <l/1 000)
Zabtrzenia odczuwania smaku, drgawki n6g.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <l/100)
Oslabienie ostroSci widzenia, zmEtnienie rog6wki, zalmpi retinopatiE. Prawdopodobnie
objawy te zale2qod dawki i czasu leczenia i mog4ulegai poprawie po odstawieniu
tamoksyfenu.

Zabarzenia naczyniowe
Bardzo czgsto (>1/10)
Uderzenia gor4ca.

Niezbyt czEsto (>1/1 000 do <1/100)
Zakrzepica. R6wnoczesne podawanie tamoksyfenu i Srodk6w cytotoksycznychmoae
zwigkszalryzykowystqpieniapowiklanzaT<rzepowo-zatorowych.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Sr6dpiersia
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Zatorowo Sd (plucna), Sr6dmiq2szowe zapalenie pluc.

Zaburzenia Zol4dka i jetit
Bardzo czgsto (>1/10)
NudnoSci, wymioty.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Zap ar cia, bie gunka, zap alenie trzustki.

Zaburzenia w4troby i dr6g 26lciowych
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Stluszczenie w4troby, zast6j 26tci i zapalenie w4troby.

Zabarzenia sk6ry i tkanki podsk6rnej
Niezbyt czpsto (>l/1 000 do <1/100)
tr-vsienie.
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Rzadko (>l/10 000 do <1/1 000)
Intensywny wzrost wlos6w, wysypka sk6rna, rumieri wielopostaciowy, zesp6l Stevensa-
Johnsona, ppcherzyca.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo czpsto (>l/10)
Nietypowe krwawieni a z dr6g rodnych, zaburzenia miesi4czkowania, uplawy.

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)
U kobiet przed menopauz4, stosuj4cych tamoksyfen obserwowano odwracalne powigkszenie
torbieli jajnik6w.

$zadko (>1/10 000 do <1/l 000)
Swi4d sromu, u mEAczyzn impotencj a.
U kobiet przed menopauz4 mohe wystqlii zatrzymanie miesi4czki.
Stosowanie tamoksyfenu bylo rwiqzane ze zwipkszeniem ryzyka rozwoju zmian
rozrostowych Sluz6wki macicy, w wyniku hiperplazji i endometriozy.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto (>lil 000 do <1/100)
Uc zuc ie zmgczenia, r o zkoj ar zenie.

Badania diagnostyczne
Rzadko (>1/10 000 do <l/1 000)
Ciqzkie zabttr zenia czynno Sci wqtroby.
Wplyw na profil lipid6w w surowicy, zwigkszenie aktywnoSci enzym6w w4trobowych.

WigkszoSi z wymienionych wyzej dzialafiniepoz4danych jest odwracalna i czEsto mozna im
przeciw dziaNat za pomoc e zmniej szenia dawki.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu produktu Tamoxifen-Ebewe mo2na oczekiwad nasilenia dzialali.
niepoZ4danych mriryarty ch z farmakologicznym dzialaniem leku.
W doSwiadczeniachnarwierzEtach po zastosowaniu dawek dobowych 100 do 200-
krotnie wigkszych od zalecartych obserwowano wystqpienie dzialafi charakterystycznych
dla estrogen6w.
Zanotowarto doniesienia w literaturze,2e tamoksyfen, podany w kilkalaotnie wigkszej
dawce odzalecanej moZe spowodowai wydluZenie odstEpu QT w wykresie EKG.
Nie ma specyficznej odtrutki dla tamoksyfenu. Po przedawkowaniu nale?y zastosowa6
leczenie objawowe.

5: WI,ASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlaSciwoScifarmakodynamiczne

Grupa farmakoter apeutyczna: Leki przeciwnowotworowe i immunomoduluj 4ce.
Antyestrogeny.
Kod ATC: L02BA01
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Tamoksyfen jest silnym niesteroidowym antagonist4estrogen6w. Wykazuje teZ wlaSciwoSci
czgSciowego lub pelnego agonisty,w zalentoSci od tkanki docelowej i badanego gatunku. U
ludzi naj silniej wyrazone j est dzialanie antyestrogenowe.

Tamoksyfen u ludzi wykazuje aktywnoS6 antyestrogenowepoprzezwiqzanie siE z domen4
blokujqc4 steroidy w receptorze estrogenowym i hamowanie dzialaria estradiolu.

5.2 \illaSciwoScifarmakokinetvczne

Wchlanianie
Po podaniu doustnym tamoksyfen jest szybko wchlaniany do krwi. Maksymalne stgZenie
jest osi4gane po 4 do 7 godzinach od podania.

Dystrybucja
StEZenie w stanie stacjonarnym jest osi4gane po okolo 4 tygodniach leczenia
tamoksyfenem w dawce 40 mg na dobp. Stg2enie w stanie stacjonarnym wynosi okolo
300 ng/ml. Tamoksyfen silnie siE wi4pe zbialkani osocza. Z albvninami wiqZe siE w
prawie 100%.

Metabolizm
Tamoksyfen jest metabolizowany na drodze hydroksylacji, demetylacji i sprzpgania.
CzgS(, metabolit6w wykazuje dzialanie kliniczne podobne do dzia\ania tamoksyfenu.
Zwipksza to jego dzialanie terapeutyczne.

Wvdalanie
Tamoksyfen jest wydalany przede wszystkim zkalem. Jego okres p6hrwania wynosi
okolo 7 dni. Okres p6ltrwania gl6wnego metabolitu tamoksyfenu,
N-demetylotamoksyfenu, wynosi I 4 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczerfistwie

U szcnn6w tamoksyfen podawany w dawkach5,20 i 35 mglkg/dobg przez2lata wywolywal
zaleine od dawki wystgpowanie raka w4trobowokom6rkowego. Niezale2ne doniesienia na
temat szeSciomiesiEcznych badahnaszczvrachwykazaly wystgpowanie zloSliwego
nowotworu wqtroby. W l3-miesigcmych badaniach zmian w ukladzie
wewnEtrzwydzielniczym u niedojrzalychi dojrzalychmyszy, w przeciwieristwie do mvierzqt
w grupie kontrolnej, urwierzg otrzymuj4cych tamoksyfen stwierdzono guz kom6rek
warstwy ziarnistej pEcherzykajajnikowego oraz guzy kom6rek Sr6dmiq2szov'rychj4der. Nie
stwierdzon o dzialania genotoksycznego.

W badaniach wplywu narcztt6j ukladu rozrodczego plodu wykonanychna gryzoniach,
stosowanie tamoksyfenu w dawkach wynosz4cych 0,3 do 2,4 maksymalnej dawki zalecanej u
ludzi zwiqzane bylo u obu plci ze zmianani podobnymi do wywolywanych przez estradiol i
dietylostylbestrol: gruczolistoS6 pochwy podobna do obserwowanej u mlodych kobiet, kt6re
stosowaly domacicznie dietylostylbestrol i u kt6rych ryzyko rozwoju jasnokom6rkowego raka
szyjki i trzonu macicy wynosilo 1 do 1000.

I14INIST0R$TW$ ZXII({. }$;l /i
Departamsnt Folltyki Lekowej i Farmrcii

SO.SS* Warszewar
uf. fMlr,S$wB 16
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6. DAI\E FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
C elulo z a mikrokryst aliczna
Slaobia kukurydziana
Krzemu dwutlenek bezwodny, koloidalny
Magnezu stearlmian.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostro2noSci prry przechowywaniu

Przechowywa6 w temperabxze poniZej 25" C.
Przechowywad w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem i wilgoci4.

6.5 Rodzaj i zawartoSd opakowania

Poj emnik z polipropyl eN z po lietylenowym korkiem.
Opakowania zawieraj4 po 30 tabletek.

6.6 Instrukcja dotyczqca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Br ak szczeg6 lnych wymagari.

7. PODMIOT ODPOWIEDZTALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
Mondseestrasse 11
A-44866 Unterach
Austria

8. NUMER(-9 POZWOLENTA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tabletki 10 mg -RJ7225
Tabletki 20mg-R17224

ljlYsp.sllv0 unRCIwrAJonrflFment Fnlltykl Lnkowoj i flrmacii
{10"DSe Wprsanwn
lJl hlifh#4$r* tr6
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDI,UZENIA POZWOLENIA

07.07.1997
08.11.2002

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZFfCrOWnl ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZBGO

*flyjlg*g.T1vo zDRowrAuepanaT:{qigkl t"ekowQ i rr,rrtoqsp? Warezawa
ut. Mtodcwa 15

2008 -06_ 0 5
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