SPRAWDZONO

POD WZELEDERM
NCZRYRE

MERYT
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
TRITTICO CR, 150 mg, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera: 150 mg chlorowodorku trazodonu (Trazodoni
hydrochloridum)

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, z nacigciami wlatwiajacymi podzial na 3 réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Zaburzenia depresyjne o roznej etiologii, w tym depresja przebiegajaca z lgkiem.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy TRITTICO C stosuje si¢ wylacznie u pacjentéw dorostych.

Pacjenci doro$li:

75 — 150 mg/ dobg w jednej dawce wieczorem przed snem.

Dawke mozna stopniowo zwigksza¢ do 300 mg/ dobg w dwéch dawkach podzielonych.

W przypadku hospitalizacji dawke mozna dalej zwigkszaé do 600 mg/ dobg w dawkach podzielonych.

Pacjenci wyniszczeni oraz w wieku podesztym:

Leczenie nalezy rozpoczaé od dawki dobowej 100 mg, podanej w jednej dawce wieczorem przed
snem.

Dawke mozna nastepnie zwigksza¢ stopniowo zgodnie z zaleceniami lekarza, w zaleznoscei od
rozwoju obrazu klinicznego. Mato prawdopodobne jest wystapienie koniecznosci zwigkszenia dawki
powyzej 300 mg/ dobe.

Tabletki TRITTICO CR sg podzielne na trzy czgsci, co ulatwia indywidualne dobranie dawki
produktu leczniczego w zalezno$ci od nasilenia choroby, masy ciata, wieku i ogélnego stanu zdrowia
pacjenta.

Zaleca si¢ rozpoczaé leczenie od podania wieczornej dawki. W razie potrzeby dawke produktu
leczniczego mozna stopniowo zwigksza¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé doustnie po positku, a leczenie powinno trwaé co najmniej
miesiac.

Pacjentom w podesztym wieku nalezy podawaé mniejsze dawki, w zaleznosci od indywidualne;j
skutecznosci i tolerancji. Zaleca si¢ w tych przypadkach rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszych
dawek produktu leczniczego.
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Celem latwiejszego dawkowania, dostepny jest rowniez produkt leczniczy TRITTICO CR 75 mg,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Dzieci i mlodziez do lat 18:

Produktu leczniczego TRITTICO CR nie nalezy stosowaé u pacjentéw w wieku ponizej 18. lat.
4.3, Przeciwwskazania

Produkt leczniczy TRITTICO CR jest przeciwwskazany u pacjentéw z nadwrazliwo$cig na substancje
czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Stosowanie TRITTICO CR jest przeciwwskazane w kobiet w cigzy i karmiacych piersia (patrz punkt
4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci i miodziezy do lat 18.:

Produktu leczniczego TRITTICO CR nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy ponizej 18. lat.
Badanie kliniczne z udzialem pacjentow w tej grupie wiekowej wykazalo, ze stosowanie lekdw
przeciwdepresyjnych czesciej niz w przypadku placebo prowadzito do mysli i zachowati
samobdjczych oraz wrogosei (agresywnos¢, negacja, zto§¢). Ponadto nie prowadzono
dlugoterminowych badan, dotyczacych bezpieczefistwa stosowania lekdéw przeciwdepresyjnych pod
katem ich wplywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj proceséw poznawczych i behawioralnych.

Produkt leczniczy TRITTICO CR nalezy stosowaé ostroznie i pod staranna kontrola u pacjentéw z
chorobami watroby, nerek lub serca, a zwlaszcza z zaburzeniami przewodnictwa, blokiem
przedsionkowo-komorowym kazdego stopnia oraz po przebytym zawale migsnia sercowego.

Wprawdzie trazodon nie oddzialuje na migsien sercowy w sposdb charakterystyczny dla
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, jednak jego dziatanie o-adrenolityczne moze
spowodowaé bradykardie i hipotoni¢, zwlaszcza ortostatyczna, w tym z towarzyszaca tachykardia
wyréwnawcza. Z tego powodu u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie z trazodonem leki
hipotensyjne moze zachodzi¢ konieczno$¢ zmniejszenia ich dawki.

Szczegblng ostrozno$é nalezy zachowaé, stosujac trazodon u pacjentéw z padaczka, zwlaszcza nalezy
unikaé gwalttownego zwiekszania lub zmniejszania dawki.

Podczas leczenia trazodonem moga sporadycznie wystapi¢ zaburzenia hematologiczne, takie jak
agranulocytoza, matoptytkowos$¢ i niedokrwisto$é. Rzadko donoszono o zaburzeniach czynnosci
watroby, niekiedy powaznych, takich jak zéttaczka i uszkodzenie komdrek watrobowych. W takich
przypadkach trazodon nalezy niezwlocznie odstawié (patrz punkt 4.8).

Stopniowe zwigkszanie dobowej dawki leku, az do maksymalnej zalecanej, zmniejsza ryzyko
wystapienia dziataf niepozadanych.

Tabletki TRITTICO CR zawieraja sacharoze, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca
oraz stosujacych diete niskokaloryczna.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespoltem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy - izomaltazy, nie powinni przyjmowaé
produktu leczniczego TRITTICO CR.
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Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwigzana jest ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia mysli samobdjczych, samookaleczenia
oraz samob(jstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania peinej remisji. Poniewaz poprawa
moze nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dluzej, pacjentéw nalezy poddaé
$cislej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobdjstwa moze zwiekszy¢ sie we wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywany jest trazodon, moga by¢ réwniez zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobdjczych. Ponadto zaburzenia te moga
wspolistnieé z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentéw leczonych z
powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podjaé takie same $rodki ostroznosci jak u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczgciem
leczenia znacznego stopnia sklonnosci samobdjcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka
wystapienia mysli samobdjczych lub prob samobdjezych i nalezy ich poddaé $cistej obserwacji w
trakcie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami
przeciwdepresyjnymi, stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazala
zwigkszone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentéw w wieku ponizej
25 lat, stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowaé pacjentdw, szczegblnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunow)
nalezy uprzedzié o konieczno$ci zwrécenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich .
wystapienia, o koniecznoéci niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Trazodon moze nasila¢ dziatanie §rodkéw zwiotczajacych migénie szkieletowe oraz wziewnych
$rodkéw znieczulajacych, jednak brak jest doniesiefi o dzialaniach niepozadanych wywotanych
jednoczesnym ich podaniem z trazodonem.

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany przez pacjentéw ze schizofrenig leczonych pochodnymi
fenotiazyny, a takze przez pacjentéw z rozpoznana choroba Parkinsona, otrzymujacych lewodope.

Trazodon moze nasila¢ dziatanie alkoholu, barbituranéw oraz innych lekéw dziatajacych hamujaco na
czynno$¢ OUN.

Sporadycznie obserwowano interakcje migdzy trazodonem a inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO), w zwiazku z czym nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania tych lekéw oraz stosowania
trazodonu w ciagu dwéch tygodni od odstawienia IMAO. Nie zaleca sig¢ takze podawania IMAO przez
okres tygodnia po odstawieniu trazodonu.

Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzgtach sugeruja, ze trazodon moze znacznie oslabiaé
dziatanie klonidyny.

Pomimo tego, ze nie sa znane doniesienia dotyczace interakcji trazodonu z lekami hipotensyjnymi,
nalezy wziaé pod uwagg ewentualny wplyw trazodonu na ich dzialanie.

Istnieja doniesienia o zwigkszeniu stezenia digoksyny i fenytoiny w surowicy krwi u pacjentéw
otrzymujacych réwnoczesnie trazodon.

Badania in vitro, dotyczace metabolizmu leku, wykazaly potencjalng mozliwo$¢ interakeji miedzy
trazodonem a inhibitorami CYP3 A4, takimi jak ketokonazol, ritonawir i indinawir. Zachodzi
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prawdopodobienstwo, ze takze in vivo leki te moga powodowad zwigkszenie steZenia trazodonu w
0soczu, co stwarza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. W przypadku jednoczesnego
stosowania trazodonu i lekéw silnie hamujacych aktywnosé CYP3A4 nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki trazodonu.

Stosowanie karbamazepiny rdwnoczeénie z trazodonem zmniejsza jego st¢zenie w osoczu.
W przypadku jednoczesnego stosowania obu tych lekéw nalezy doktadnie monitorowa¢ stan kliniczny
pacjenta pod katem ewentualnego zwigkszenia dawki trazodonu.

Jesli lek jest stosowany z preparatami dziurawca (Hypericum perforatum) moga ulec nasileniu
dziatania niepozadane wywotane przez trazodon.

4.6. Cigza lub laktacja

Nie prowadzono odpowiednich badan klinicznych dotyczacych bezpieczenistwa stosowania trazodonu
u kobiet w ciazy.

Nie jest wskazane stosowanie preparatu w I trymestrze ciazy, natomiast w pozostalym okresie ciazy
dopuszcza si¢ jego podawanie jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Trazodon przenika w niewielkich ilo§ciach do mleka, dlatego decyzja o stosowaniu leku w okresie
karmienia piersia powinno uwzgledniaé potencjalne zagrozenia dla dziecka.

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

Podobnie jak inne produkty lecznicze dziatajace na OUN, trazodon moze upo$ledzaé sprawno$é
psychofizyczna, Nalezy poinformowaé pacjenta, ze preparat moze zaburza¢ zdolno$é prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzefi mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestosé wystgpowania dziatan niepozadanych zamieszezono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do

<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie

dostgpnych danych).

Klasyfikacja czgsto (1% do | niezbyt czgsto | rzadko (=0,01% bardzo rzadko

ukladow i <10%) (20,1% do do <0,1%) (<0,01%), nie znana

narzqdow <1%) (czgsto$é nie moze by¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych

Zaburzenia bradykardia, uczucie nierdwnego bicia

serca tachykardia serca

Zaburzenia leukopenia o trombocytopenia,

krwi i ukladu fagodnym neutropenia,

chtonnego przebiegu anemia

Zaburzenia senno$¢, zawroty | zmniejszenie drzenie zespdt serotoninowy,

uktadu glowy, béle koncentracji drgawki

nerwowego glowy

Zaburzenia nudnoéci, wymioty,

zotadkaijelit | sucho$¢ w jamie | biegunka,

ustnej zaparcia
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Zaburzenia wysypka

skory i tkanki

podskérnej

Zaburzenia zaburzony zaburzenia masy hiponatremia — objawowi

metabolizmu i apetyt ciala chorzy z zaburzeniami

odzywiania gospodarki wodno-
elektrolitowej powinni
by¢ $cisle kontrolowani

Zaburzenia hipotonia,

naczyniowe

Zaburzenia zle Interakcje lekowe

ogdlne i stany | samopoczucie,

W miejscu ostabienie

podania

Zaburzenia zo6Mtaczka,

watroby i drég uszkodzenie

z6kciowych komérek watroby

Zaburzenia priapizm — chorym

ukladu z tym zaburzeniem

rozrodczego i nalezy natychmiast

piersi odstawi¢ lek

Zaburzenia bezsenno$é, zglaszano przypadki

psychiczne splatanie mys$li i zachowan
samobojczych podczas

leczenia trazodonem, a
takze w krétkim czasie po
odstawieniu leku (patrz
punkt 4.4).

Donoszono o pojedynczych przypadkach wystapienia zaburzen psychicznych, jednak ich zwiazek
przyczynowy z podawaniem trazodonu nie zostal jednoznacznie ustalony.

4.9. Przedawkowanie

Najczgstszymi objawami przedawkowania trazodonu sq senno$é, zawroty gtowy i wymioty.

W najcigzszych przypadkach obserwowano zaburzenia oddychania, utrate $wiadomosci, drgawki,
zmiany w zapisie EKG.

W przypadku przedawkowania nalezy jak najszybciej opréznié zotadek pacjenta poprzez
sprowokowanie wymiotow lub plukanie zoladka, a nastgpnie zastosowac leczenie objawowe z

uzupelnieniem ptynéw ustrojowych. Nie jest znane specyficzne antidotum.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne, kod ATC: N06AX05

Trazodon jest pochodna triazolopirydyny stosowana w leczeniu zaburzen depresyjnych, w tym
depresji przebiegajacej z Igkiem i zaburzeniami snu. Dzialanie terapeutyczne produktu leczniczego
ujawnia si¢ juz po ok. tygodniu stosowania.

Trazodon jest inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny oraz antagonistg receptoréw
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' 5-HT,, ktérych pobudzenie prowadzi zazwyczaj do bezsennosci, leku, pobudzenia psychoruchowego i
zaburzen sfery seksualnej.

W przeciwienistwie do innych lekéw psychotropowych trazodon moze by¢ stosowany u pacjentéw z
jaskra i zaburzeniami uktadu moczowego. Ponadto trazodon nie wywiera dziatania
pozapiramidowego, nie nasila przekaznictwa adrenergicznego, a takze jest pozbawiony dziatania
cholinolitycznego, dzigki czemu nie dziata na migsien sercowy w sposéb typowy dla
tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 75 mg trazodonu w postaci o przedluzonym uwalnianiu
maksymalne stezenie leku w osoczu (Cpe,) Wynosi okoto 0,7 pg/ml; jest ono osiagane po 4 godzinach,
przy czym warto$é AUC wynosi okoto 8 g/ ml h™’. Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 150 mg
trazodonu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu C,,,, Wynoszace okoto 1,2 pg/ml, jest osiagane po 4
godzinach od podania. Okres péitrwania leku wynosi okoto 12 godzin, a warto§é AUC okoto 18 pg/
ml/ h.

Badania in vitro na mikrosomach watroby cztowieka wykazaly, ze trazodon jest metabolizowany
gléwnie przez izoenzym CYP3 A4 cytochromu P450.

Trazodon wydala si¢ gtéwnie z moczem w postaci metabolitow.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$é po podaniu jednorazowym. LDs, trazodonu po podaniu doustnym wynosita u myszy
610 mg/kg mc., u szczura - 486 mg/kg mc., a u krélika - 560 mg/kg mc. Po podaniu duzych dawek .
leku obserwowano dziatanie sedatywne, nadmierne wydzielanie §liny, opadanie powiek i drgawki
kloniczne.

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym. Badania toksyczno$ci podostrej trazodonu przeprowadzono
na szczurach, krélikach i psach, a badania nad toksycznoscia przewlekls - na szczurach, psach i
malpach. Lek podawano doustnie w nastgpujacych dawkach: szczurom - od 15 do 450 mg/kg
mc./dobe, krolikom - od 15 do 100 mg/ kg me./dobg, psom - od 3 do 100 mg/ kg me./dobg oraz
matpom - od 20 do 80 mg/ kg mc./dobg. W badaniach na szczurach stwierdzono wystgpowanie
przerostu komdrek watrobowych oraz gtadkiej siateczki endoplazmatycznej, czego nastgpstwem bylto
powigkszenie watroby. Dziatanie to bylo efektem nasilenia proceséw metabolicznych i nie moze by¢
interpretowane jako zdarzenie patologiczne. Dawki $miertelne powodowaly ponadto dziatania
obserwowane takze w badaniach toksycznosci ostrej. Maksymalna dawka, po ktérej nie obserwowano
zadnych dziatan niepozadanych (No Observed Adverse Effect Level = NOAEL), wynosita 30 mg/kg
mc./dobe. W badaniach na krélikach obserwowano jedynie dziatanie hamujace na o$rodkowy ukiad
nerwowy ze wzgledna warto$cia NOAEL wynoszaca 50 mg/kg me./dobg. W badaniach na psach
objawy obserwowane po zatruciu ostrym nasilaly si¢ po wielokrotnym przyjmowaniu trazodonu, a
warto$§¢ NOAEL wynosita 10 mg/kg mc./dobe. U malp dziatanie toksyczne leku bylo stabie;j
zaznaczone niz u pséw, stwierdzono jedynie zaburzenia wynikajace z profilu farmakodynamicznego
leku. Warto$¢ NOAEL wynosita 20 mg/kg mc./dobg.

Dzialanie toksyczne na reprodukcje i rozwéj potomstwa. Nie obserwowano wplywu trazodonu w
dawkach do 300 mg/kg mc./dobg na ptodnosé szczuréw. Badania dziatania teratogennego
przeprowadzone na szczurach wykazaly zwiekszony odsetek przypadkéw obumarcia zarodka po
stosowaniu dawek toksycznych dla matki (300 — 450 mg/kg mc./dobg). Takze w badaniach na
krélikach obserwowano zwigkszenie liczby przypadkéw obumarcia zarodka i rzadkie przypadki wad
rozwojowych po podaniu dawek toksycznych dla matki (210 — 450 mg/kg me./dobg). W badaniach
transportu tozyskowego trazodonu u szczuré6w wykazano brak bezpo$redniego dziatania toksycznego
na zarodki, gdyz trazodon przenikat przez barierg tozyskowa jedynie w minimalnym stopniu,
osiagajac nieistotne stezenia w tkankach zarodka i w plynie owodniowym. Badania okotoporodowe
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przeprowadzone na szczurach wykazaly jedynie zmniejszenie masy ciata noworodk6w po podaniu
dawek powyzej 30 mg/kg mc./dobe.

Mutagenno$¢. Przeprowadzone badania in vitro (testy na komérkach bakteryjnych, komérkach V77
chomika chiriskiego, mysich komérkach chioniaka, testy aberracji chromosomowych na komoérkach
CHO, CHL/ IU i na ludzkich limfocytach) oraz badania in vivo (test mikrojaderkowy u myszy oraz
analiza metafazy chromosomowej u szczura) nie wykazaty dzialania mutagennego trazodonu.

Rakotwoérczo§é. Badania przeprowadzone na myszach i szczurach nie wykazaty potencjalnego
ryzyka powstawania guzéw nowotworowych.

Wiasciwos$ci antygenowe. Trazodon nie ma whasciwosei antygenowych.

Dzialanie kardiotoksyczne. Wplyw trazodonu na uklad sercowo-naczyniowy badano na szczurach,
$winkach morskich, kotach i psach. Lek wykazywal niemal catkowity brak dziatania
kardiotoksycznego — nie stwierdzono zadnych zaburzen zapisu elektrokardiograficznego po
podawaniu w dawkach nie wywolujacych hipotonii.

Wplyw na czynno$é ukladu hormonalnego. Dootrzewnowe podanie trazodonu w dawkach
pojedynczych powyzej 20 mg/kg me. prowadzito u samic szczuréw do tagodnego zwigkszenia
stezenia prolaktyny. Dziatanie to ustepowato przy dtugotrwalym podawaniu leku z pasza.

Uzaleznienie od leku. W dwdch badaniach przeprowadzonych na szczurach wykluczono
jakiekolwiek ryzyko powstania uzaleznienia.

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bylyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, powidon, wosk Carnauba, magnezu stearynian.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane.

6.3. Okres waznosSci

3 lata

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

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie:
Blister Al/ PVC zawierajacy 10 lub 20 tabletek.

Opakowanie zewnetrzne:
Kartonowe pudetko zawierajace : 20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (1 blister po 20 tabletek lub
2 blistry po 10 tabletek) oraz 60 tabletek o przediuzonym uwalnianiu ( 6 blistréw po 10 tabletek).
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6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagafi. Linie podziatu tabletki umozliwiajg stopniowe zwigkszanie dawki
produktu leczniczego zgodnie z zaleceniami lekarza.

6. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70
00181 Rzym, Wlochy.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9187

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDYL.UZENIA POZWOLENIA

21.01.2002/11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.01.2002
09.01.2004
05.04.2004
11.12.2008

2009 -10- 0 2
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