CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKINETON SR 4 mg, 4 mg, tabletki o przegtinym uwalnianiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 4 mg biperydenu chlorowodorkuodpowiada 3,6 mg biperydenu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziatalsktoza jednowodna i sod.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przeditonym uwalnianiu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie sztywnizi migsniowej, dezenia i spowolnienia ruchowego w przebiegu choroby
Parkinsona.

- Leczenie zaburzemotorycznych w zespotach pozapiramidowych: parkisvskich
i dystonicznych, wywotanych przez neuroleptyki dpbnie dziatajce produkty lecznicze, np.
wczesnych dyskinez, akatyzji i objawow parkinsonkials.

- Leczenie innych pozapiramidowych zaburzechowych, w tym dystonii uogolnionej
i odcinkowej, zespotu Meige’'a, kurczu powi@lepharospasmusiib spastycznego ézzu
karku (Torticollis spasmodicus)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie ustala sindywidualnie.

Leczenie nalgy rozpoczyna od najmniejszej skutecznej dawki, a gpaie zweksza ja stopniowo
do uzyskania dawki najkorzystniejszej dla pacjewtaaleznosci od efektu terapeutycznego i dziata
niepazadanych.

Leczenie produktem leczniczym Akineton SR 4 mg hatezpoczyné od podawania tabletek 2 mg
innej postaci farmaceutycznej produktu lecznicz@ganeton) i nastpnie stopniowo zwiksza
dawke, indywidualnie dla kadego pacjenta. Po ustaleniu optymalnej dawki dopbiperydenu

w tabletkach, mzna zmient leczenie na podawanie biperydenu w tabletkactzediuwzonym
uwalnianiu (Akineton SR 4 mg).

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa dla dorostych siyoah 1 do 3 tabletek o przedanym
uwalnianiu (co odpowiada 4-12 mg chlorowodorku bjpenu). Maksymalna dawka dobowa wynosi
4 tabletki o przedionym uwalnianiu (co odpowiada 16 mg chlorowodorlpebydenu).

Tabletki naley przyjmowa& w réwnych odstpach czasu w ggu dnia, przy czym pierwsgzabletl
produktu Akineton SR 4 mg naleprzyijaé rano.



Uwaga:
W sytuacji, gdy konieczne jest szybkie dziatlanedery zastosowa produkt leczniczy w postaci
iniekciji.

Sposob podawania
Tabletek Akineton SR 4 mg nie najedzielic. Tabletki naley potykat w cataci, bezzucia
I rozgryzania, popijac odpowiednio dig iloscia ptynu.

Ryzyko niepagdanych dziata ze strony przewodu pokarmowego jest zmniejszaaelijprodukt
leczniczy zaywa st bezpdgrednio po positku.

Czas stosowania zaleod rodzaju i przebiegu choroby. Leczeniezmmie przebieg krétko- lub
diugotrwaty.

Nalezy unika nagtego przerwania stosowania produktu lecznicZagprzypadku planowanego
zakaczenia leczenia biperydenem, davwkoduktu leczniczego nadg zmniejszé stopniowo.

Dzieci i mtodzie
Produkt leczniczy Akineton SR 4 mg jest przeciwvwesiey do stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktdgkolwiek substangj pomocnicz, wymieniory
w punkcie 6.1.

- Jaskra z yskim kgtem przegczania.

- Mechaniczne ze¢zenia w obgbie przewodu pokarmowego.

- Przerost okiznicy (megacoloh

- Niedraznosé jelit.

- Stosowanie u dzieci.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Na pocatku leczenia oraz gdy dawkwicksza st zbyt szybko, wyspuja dziatania niepmdane.

Szczegoln ostraznos¢ zaleca s podczas stosowania u pacjentow w podesziym wiektaszcza

Z organicznymi uszkodzeniamirodkowego uktadu nerwowego pochodzenia naczyniovidgo

Z powodu zwyrodnienia ze wzglu ha czstg, nadmierg wrazliwos¢ nawet na terapeutyczne dawki
produktu leczniczego w tych grupach pacjentéw.

Oprocz przypadkdéw zagreniazycia, naley unikat nagtego odstawienia produktu leczniczego
ze wzgbdu na ryzyko nawrotu choroby.

Leki przeciwcholinergiczne dzialgje grodkowo, jak biperyden, magowodowé zwickszone
ryzyko wystpowania napadow drgawkowych. U pacjentéw zecks#ory predyspozye do
wystepowania zaburzeukfadu nerwowego biperyden najestosowa ostranie (patrz punkt 4.8).

W pojedynczych przypadkach, szczegélnie u pacjeatpvzerostem gruczotu krokowego, biperyden
moze powodowa zaburzenia uktadu moczowego, ngftzej zatrzymanie moczu.

Pacjenci z zatrzymaniem moczu powinni przegdiga zastosowaniem produktu leczniczego
opr&ni¢ pgcherz moczowy.

Nalezy zachowa szczegollg ostraznosé stosugc biperyden w przypadku: gruczolaka gruczotu
krokowego z resztkowym zaleganiem moczu, zatrzyenariczu, miastenii, w przypadku schdrze
mogcych prowadz do ckzkiej tachykardii oraz u kobiet waiy (patrz punkt 4.6).

Nalezy regularnie sprawdzaisnienie wewntrzgatkowe (patrz punkt 4.8).
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Obserwowano przypadki nagwania produktu leczniczego Akineton SR 4 mg. Zgkeito mae
by¢ spowodowane przez sporadycznie obserwowane deatasiegagce na podnoszeniu nastroju
I wywotywaniu przejciowej euforii.

Jezeli wystpi nadmierna sucké w jamie ustnej, mma g zkagodz€ popijagc czsto niewielkie
ilosci ptynu lubzujac gune dozucia bez cukru.

Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentow z rzadko veystjaca dziedziczm nietolerancj
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wuiakaia glukozy-galaktozy.

Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletko znaczy lek uznaje¢ska ,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie biperydenu z innymi produktami lecznmizgiziatagcymi przeciwcholinergicznie, np.
lekami psychotropowymi, przeciwhistaminowymi | gesgi, lekami stosowanymi w chorobie
Parkinsona i rozkurczowymi, me powodowa nasilenie dziaka niepazagdanych w obgbie
osrodkowego i obwodowego ukfadu nerwowego.

Podczas jednoczesnego przyjmowania chinidynyenttmf¢ do nasilenia dziatania
przeciwcholinergicznego na uktadikenia (w szczegolrigi na przewodzenie przedsionkowo-
komorowe).

Jednoczesne stosowanie lewodopy i biperydentemasilé dyskinezy. U pacjentow z chorpb
Parkinsona, w przypadku jednoczesnego podawangyipnu i produktow lewodopy lub karbidopy,
zaobserwowano ogolne zaburzenia ruchowe, palegaja ruchach gsawiczych.

Biperyden mae nasilé dyskinezy péne, wywotane neuroleptykami. Jednekw przypadkach, gdy
objawy zespotu parkinsonowskiego, wspoétistsgejz dyskinez pdzna, sa bardzo nasilone,
kontynuowanie leczenia przeciwcholinergicznego jestsadnione.

Ze wzgkdu na maliwos¢ zwigkszonego dziatania alkoholu, nayeunika picia alkoholu podczas
leczenia biperydenem.

Leki przeciwcholinergiczne takie jak biperyden zejszaj skuteczné metoklopramidu oraz lekéw
podobnie dziatacych na przewdd pokarmowy.

Leki przeciwcholinergiczne magnasil& dziatania niepzgdane petydyny nasoodkowy uktad
nerwowy.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych wskazggych,ze stosowanie biperydenu tmwigzat sie z dziataniem teratogennym.

Jednak wobec braku sleiadczé ze stosowaniem biperydenu wzi, nalezry zachowa szczegdla
ostraznos¢, zwlaszcza w pierwszym trymestrze. Brak danyclyamtych przenikania przezigsko.

Produkt leczniczy mie by¢ stosowany w aizy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza ka&zy
dla matki przewza nad maliwym zagrazeniem dla ptodu.

Karmienie piersj

Leki przeciwcholinergiczne maghamowa laktacg.

Biperyden przenika do mleka kobiecegoagajc takie samo stenie jak w osoczu. Podczas leczenia
biperydenem zalecagsprzerwanie karmienia piegsi




4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy mae wywier& znaczny wptyw na zdolsé prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Nawet przy wtaciwym stosowaniu produktu leczniczego, dziatangpoigdane biperydenu,
dotyczce grodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, np. uezankczenia, zawroty gtowy

I biernas¢, niezalenie od ogranicae spowodowanych podstawawhorola wymagajca leczenia,
mog zmniejsza zdoIna¢ koncentracji i szybk& reakcji, co mae stwarzé zagraenie dla

pacjentow prowadgych pojazdy i obstugagych maszyny. Objawy te $ardziej nasilone, peli
biperyden stosuje gjednoczénie z innymi lekami wptywajcymi na grodkowy uktad nerwowy,
srodkami przeciwcholinergicznymi, a zwtaszcza z alkdem.

4.8 Dziatania niepazadane

Do oceny cestasci wyskpowania dziala niepazgdanych zastosowano ngstijaca klasyfikacg:

Bardzo czsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto ¢1/1000 do <1/100)

Rzadko $1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (cgstasé nie mae byt okreslona na podstawie dagnych danych)

Dziatania niepgadane mog wystipi¢ przede wszystkim na pagtku leczenia i w przypadku zbyt
szybkiego zwikszania dawek. Ze wzglu na brak danych dotygzych liczby oséb przyjmagych

produkt leczniczy, nie nima dokladnie okigi¢ procentowej liczby spontanicznie zgtaszanych

dziatah niepazadanych.

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze
Nieznana: zapalenie przyusznic.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwiwosc.

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: w przypadku wkszych dawek, ekscytacja, pobudzengk, Hezorientacja, zespoty
deliryczne, omamy, bezsenito

Pobudzenie @odkowego uktadu nerwowego jestsie u pacjentow z zaburzeniami czyfzion6zgu
i moze wymagd zmniejszenia dawki. Odnotowano p&epwe skrécenie snu REM (faza snu,

w ktorej wystpuja szybkie ruchy gatek ocznych), polegag na wydtaeniu czasu do momentu
osiggniccia tej fazy i procentowym zmniejszeniu udziatufegly w catymgnie.

Bardzo rzadko: nerwowe6, euforia.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: uczucie zegzenia, zawroty glowy, zaburzenia paaii

Bardzo rzadko: bdl gtowy, dyskinezy, ataksja i zaleunia mowy, zwikszona sktonni& do drgawek
i napadéw padaczkowych.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, rozszerzenigc (mydriasi9 ze zwegkszory wrazliwoscia
naswiatto. Moze wystpic¢ jaskra z zamkgitym katem przesczania (naley regularnie kontrolowa
cisnienie wewgtrzgatkowe).

Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia.
Bardzo rzadko: bradykardia.




Zaburzeniaotadka i jelit
Rzadko: suchi btonysluzowej jamy ustnej, nudidoi, zaburzeniaotagdkowe.
Bardzo rzadko: zaparcia.

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Bardzo rzadko: zmniejszenie wydzielania potu, wksyalergiczna.

Zaburzenia masniowo-szkieletowe i tkankiatznej
Rzadko: drgania rani.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: zaburzenia w oddawaniu moczu, sataiegu pacjentow z gruczolakiem prostaty
(zaleca si zmniejszenie dawki), rzadziej: zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Rzadko: senni.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, ul. Aerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3a9ad: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Obwodowe objawy antycholinergiczne (rozszerzoreniye” zrenice; such& btonsluzowych,
zaczerwienienie twarzy, przyspieszona czydrserca, atonia jelitowoegherzowa, zwikszenie
temperatury ciata, szczegélnie u dzieci), zabuezektadu nerwowego (podniecenie, majaczenie,
sphtanie, zaburzenigwiadomaci i (lub) halucynacje). W przypadkuggkiego zatrucia istnieje
ryzyko zap4&ci kragzeniowej i zatrzymania oddychania.

Postpowanie w przypadku przedawkowania

Jako antidotum zalecang ighibitory acetylocholinoesterazy, w tym w wifowych przypadkach
fizostygmina, ktéra zmniejsza objawyrodkowe (np. salicylan fizostygminy w przypadku dodego
testu na fizostygmig). W zalenosci od cezkosci objawdéw mae by konieczne wspomaganie
krazenia i oddychania (tlenoterapia), okemie temperatury ciatla w przypadku graki

i cewnikowanie pcherza moczowego.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chierdarkinsona, kod ATC: NO4AAQ2

Biperyden jest lekiem przeciwcholinergicznym o giindziataniu na godkowy uktad nerwowy.

W poréwnaniu do atropiny, ma stabe dziatanie przebblinergiczne na obwodowy uktad nerwowy.
Biperyden wize skt kompetytywnie z obwodowymi isoodkowymi receptorami muskarynowymi
(szczegOdlnie z receptoramiM

Badania na zwiertach wykazaty wpltyw biperydenu na objawy parkingomii wywotane przez
osrodkowo dziatagce leki cholinergiczne (denie, sztywn& migsniowa).
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Catkowita biodosfpnai¢ po podaniu jednakowych dawek dobowych biperydenabletkach

0 przedtzonym uwalnianiu lub w tabletkach o uwalnianiu n&tytastowym jest prawie taka sama,
przy czym, w przypadku produktu leczniczego o pizezhym uwalnianiu, pocgek dziatania
nastpuje p&niej, w zwigzku z farmakokinetycznie rozpoznawalnym, apiénym uwalnianiem
substancji czynnej.

Parametry farmakokinetyczne 4 mg biperydenu w potthletek o przediwonym uwalnianiu badano
po podaniu jednorazowym (n=23), w stanie stacjoyrar(n=24) i po podaniu wielokrotnym na czczo
lub po positku (n=24).

Po podaniu jednorazowym maksymalngzehie biperydenu w osoczu wynosite 4= 1,49 ng/ml,
w czasie do uzyskania maksymalneggesia w 0soczu J.x = 8,8 h. Obserwowane po 24 godzinach
po podaniu, stzenie biperydenu w osoczu wynosito 0,69 ng/ml.

Po podaniu wielokrotnym jednej tabletki o przemiaym uwalnianiu (4 mg biperydenu), po 7 dniach
podawania, w przerwie gdzy dawkami, uzyskano przed podaniem kolejnej dafgkenie

0,39 ng/ml. Stzenie G.axW przerwie mgdzy dawkami, wynosge 1,17 ng/ml, uzyskujeespo

Tma= 6,75 godzin po podaniu.

W stanie stacjonarnym (1 tabletka o przedhym uwalnianiu przez 6 dni), u 24 mtodych oso6b
poddanych badaniu okres pottrwania w osoczu wympusitiedzy 11,7 godziny (minimum)
a 19,8 godziny (maksimum).

Biodostpnasé biperydenu po podaniu tabletek o przeditym uwalnianiu po positku i po podaniu na
czczo (pierwszy positek 5 godz. po podaniu) bytdgima.

Réznice stzenia maksymalnego w osoczu{§3, czas do uzyskania maksymalneggeia w osoczu
(tmay | pole powierzchni pod krzygvzaleznoici siezenia do czasu AUGAUC w przedziale
24-godzinnym) po podaniu tabletek o przedioym uwalnianiu w stanie stacjonarnym po positku,
w poréwnaniu do podawania tabletek na czczo, wyyosipowiednio:

Cmax 3,2 ng/ml vs. 2,6 ng/ml,

tmax 6,2 hvs. 6,7 h,

AUC,: 63,4 vs. 68,6 ng x h/ml.

Przeprowadzone w roku 1992 badanie biogmstsci na 23 osobach picig¢akiej (24-35 lat)
wykazato nasfpujace wartdci przy jednorazowym podaniu 4 mg chlorowodorkuepyglenu

w postaci 1 tabletki (4 mg) produktu Akineton SRg o przedtazonym uwalnianiu w poréwnaniu
z 2 tabletkami produktu Akineton (4 mg):

Akineton SR 4 mg Akineton
(wartacs¢ srednia z (wartcs¢ srednia z
odchyleniem standardowym)| odchyleniem standardowym)
Maksymalne stzenie w osoczu 1.49 + 1,16 442 £2.92
Chax (Ng/ml)
Czas do uzyskania maksymalnego
stezenia w 0soczu 8,78+ 4,21 1,57 +£0,73
tmax (h)
Pole powierzchni pod krzyy
czasu i sfzenia 29,02 + 31,460 28,44 +32,46
AUC 0-24h (ng x h/ml)

Wartaici srednie z przedziatem uféa (minimum, maksimum).
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Rys.: Wartdci srednie s¢zenia biperydenu w osoczu w czasie po jednorazowytapiu jednej tabletki
Akineton® SR 4 mg i (lub) 2 tabletek Akineton 2 neg, odpowiada 4 mg chlorowodorku biperydenu, n = 23

Biperyden wize st z biatkami osocza w 94% u kobiet i w 93% gzgzyzn.

Pozorna olgjtos¢ dystrybucji wynosi 24 + 4,1 I/kg.

Biperyden jest prawie catkowicie metabolizowany siwierdzono obecKoi hiezmienionego
zwigzku w moczu. Gtéwny metabolit powstaje w wyniku hgkbylacji w piekcieniu
bicykloheptanowym (60%) oraz w wynikugziowej hydroksylacji w piecieniu piperydynowym
(40%). Liczne metabolity (zwzki hydroksylowane i produkty ich sgigania) § wydalane

w réwnych ilgciach z moczem i katem.

Klirens osoczowy wynosit 11,6 + 0,8 ml/min/kg masgta.

Brak jest danych dotygeych farmakokinetyki u pacjentéw z niewydodoi watroby i nerek.
Brak jest danych dotygeych przenikania przez gsko.

Biperyden przenika do mleka kobiecego, przy czymieku mae osagna¢ takie samo stenie jak
w osoczu. Poniewametabolizm u noworodkéw nie zostat zbadany i nigma wykluczy dziataa
farmakologicznych i toksycznych, podczas leczeipatydenem zalecaesprzerwanie karmienia
piersh (patrz punkt 5.3Toksyczny wptyw na reprodukej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Toksyczng¢ ostra
Patrz punkt 4.9 ,Przedawkowanie”.

Toksyczng¢ po podaniu wielokrotnym
Badania dotyczce toksycznéci przewlekiej przeprowadzone u szczurdw i psowuisvnity zadnej
toksyczndci narzdowe;.

Genotoksyczné i rakotworczgéé

Badaniain vitro i in vivo nie ujawnity dotychczas wptywu biperydenu na p@wstnie mutaciji
genowych i aberracji chromosomalnych.

Dilugookresowe badania rakotworéeou zwierat nie g dostpne.

Toksyczny wptyw na reprodukgj

Dostpne badania na zwiettach, dotycace toksycznego wplywu na reprodukajie ujawniag
wystepowania szczegollnego zagemia na ptodn, rozwoj ptodowy lub rozwoj pourodzeniowy.
Badania dotycaze embriotoksyczrigi nie ujawnity ryzyka powstawania wad rozwojowyai innej
embriotoksycznéci w zakresie dawek terapeutycznych.

Brak danych dotyerych bezpieczestwa stosowania produktu leczniczego podczgy cikarmienia
piersh.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Magnezu stearynian
Woda oczyszczona

Skitad otoczki:

Hypromeloza (typ 2910; 6 mPa x s)
Hypromeloza (typ 2910; 15 mPa x s)
Hydroksypropyloceluloza

Makrogol 400

Makrogol 6000

Sodu dokuzynian

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenekoity (E 172)

Wosk Carnauba

6.2 Niezgodndgci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
5 lat
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pugtku.
Wielkosci opakowa:
- 30 tabletek o przedhonym uwalnianiu (3 blistry po 10 tabletek)
- 60 tabletek o przedkonym uwalnianiu (6 blistréw po 10 tabletek)
- 100 tabletek o przedtonym uwalnianiu (10 blistréw po 10 tabletek).

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Desma GmbH, Peter-Sander-Str. 41b, 55252 Mainzekdstemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/8842

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 31.12.1977 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



