CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Febrisan Zatoki, 500 mg + 25 mg + 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum), 25 mg kofeiny (Coffeinum)
i 5 mg fenylefryny chlorowodorku (Phenylephrini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak: goraczka, dreszcze, bol gtowy, bole
mig¢sniowe, bol gardta, katar, obrzek btony §luzowej nosa i zatok przynosowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i miodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 lub 2 tabletki powlekane (500 lub 1000 mg paracetamolu, 25 lub 50 mg kofeiny i 5lub 10 mg
chlorowodorku fenylefryny), co 4-6 godzin. Na dobe nie stosowa¢ wigcej niz 8 tabletek powlekanych,
czyli 4 g paracetamolu, 200 mg kofeiny i 40 mg chlorowodorku fenylefryny.

Bez zalecenia lekarza nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bolu.

Sposdb podawania

Podanie doustne.
Tabletke powlekang nalezy przyjac po positku, popijajac duza ilosciag wody.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nadcisnienie tetnicze, choroby serca.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby.

- Leczenie inhibitorami MAQ oraz okres do 2 tygodni po ich odstawieniu.

- Cigza: ze wzgledu na zawarto$¢ fenylefryny nie stosowac produktu w okresie cigzy.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Stosowanie dawek wyzszych niz zalecane moze spowodowac
cigzkie uszkodzenie watroby (patrz punkt 4.9).
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Dhugotrwate stosowanie tego produktu bez nadzoru lekarza, moze by¢ szkodliwe (patrz punkt 4.2).
Podczas dtugotrwatego stosowania lub leczenia duzymi dawkami lekéw przeciwbolowych, moga
wystapi¢ bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ wyzszymi dawkami paracetamolu.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami
zawierajacymi paracetamol.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow:

- z przewlektym niedozywieniem;

- z chorobg alkoholows;

- z cigzka niewydolnoscig nerek;

- Z przerostem gruczotu krokowego;

- z niedroznoscig naczyn (zespot Raynaud’a);

- z guzem chromochtonnym nadnerczy;

- z nieleczong lub czynng nadczynnoscia tarczycy;

- uczulonych na kwas acetylosalicylowy oraz pacjentéw z astmg wrazliwych na kwas
acetylosalicylowy, poniewaz donoszono o przypadkach tagodnego skurczu oskrzeli po
zastosowaniu paracetamolu u pacjentéw wrazliwych na kwas acetylosalicylowy (reakcja
krzyzowa);

- leczonych lekami uspokajajacymi oraz innymi lekami sympatykomimetycznymi
(np. zmniejszajacymi przekrwienie bton $luzowych), hamujacymi apetyt, lekami
psychostymulujagcymi podobnymi do amfetaminy;

- stosujacych leki przeciwzakrzepowe;

- z cukrzyca;

- z jaskra z waskim katem przesaczania.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego produktu u oséb w podesztym wieku.

Stosowanie produktu u 0sob z niewydolnos$cig watroby, naduzywajacych alkoholu oraz gtodzonych
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Nalezy unika¢ naduzywania kofeiny (kawy, herbaty lub innych napojow zawierajacych kofeing).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol
Moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfaryna,
fenprokumon) oraz zwigkszac ryzyko krwawienia. Z tego wzgledu zaleca si¢ obserwacje.

Jednoczesne stosowanie z lekami przyspieszajacymi metabolizm paracetamolu w watrobie
(np. ryfampicyna, niektore leki nasenne i przeciwpadaczkowe — karbamazepina, fenytoina,
fenobarbital) zwigksza poziom toksycznych metabolitow, a tym samym ryzyko uszkodzenia watroby.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwwymiotnych (np. metoklopramid) przyspiesza oproznianie
zotadka i szybko$¢ wchtaniania paracetamolu, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego wchtaniania
paracetamolu z przewodu pokarmowego.

Cholestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu, dlatego nie nalezy podawac tego produktu
W ciggu godziny po podaniu paracetamolu.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego metabolitu
wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze prowadzi¢ do niewydolnosci

watroby.

Fenylefryna
Jednoczesne stosowanie z inhibitorami MAO moze nasila¢ dziatanie fenylefryny.
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Indometacyna, beta-adrenolityki lub metyldopa stosowane jednoczesnie z fenylefrynag mogg
spowodowac¢ przetom nadcisnieniowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na zawartos$¢ fenylefryny nie stosowa¢ produktu w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Dane dotyczace karmienia piersig sg ograniczone. Paracetamol przenika do mleka ludzkiego. Nalezy

zachowac ostroznos$¢ u kobiet karmigcych piersia.

Nalezy unika¢ stosowania fenylefryny u kobiet w okresie laktacji. Fenylefryna moze by¢ wydzielana

z mlekiem matki.

Decyzje o karmieniu piersia nalezy podja¢ biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnos¢

Paracetamol wywiera wptyw na ptodnos¢ samcow tylko u szczuréw. Nie jest znany mozliwy wpltyw
fenylefryny i kofeiny na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet, ze wzgledu na brak danych dotyczacych
ptodnosci u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Febrisan Zatoki nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej wedlug nastepujacej klasyfikacji czgstosci
wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Rzadko

Bardzo rzadko

Czestosé nieznana

Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego

Trombocytopenia
i agranulocytoza

Zaburzenia serca

Arytmia
Bradykardia

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Skurcz oskrzeli

Astma

Zaburzenia watroby
i drog zotciowych

Objawy uszkodzenia
watroby

Niewydolno$¢ watroby

immunologicznego

Zaburzenia skory Reakcje Zglaszano bardzo
i tkanki podskornej nadwrazliwosci skory, | rzadkie przypadki
w tym pokrzywka ciezkich reakcji
i wysypka skornych

Zaburzenia nerek Zatrzymanie moczu,

i drog moczowych zwlaszcza u pacjentow
Z przerostem gruczohu
krokowego

Badania diagnostyczne Podwyzszenie
ci$nienia tetniczego

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢ Reakcja anafilaktyczna

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Produkt zawiera trzy substancje czynne, objawy przedawkowania mogg wynika¢ z dziatania jednej lub

wszystkich substancji.

Paracetamol

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ si¢
przeszczepem watroby lub zgonem. Zaobserwowano przypadki ostrego zapalenia trzustki, zwigzanego
zwykle z zaburzeniami czynno$ci watroby (w tym ostra niewydolno$cig watroby) i toksycznym

uszkodzeniem watroby.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u dorostych, ktorzy przyjeli 150 mg/kg mc. lub wiecej
paracetamolu, chociaz definicja przedawkowania paracetamolu nie jest jednoznaczna.
Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé w ciggu kilku, kilkunastu godzin objawy, takie jak:
nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy te moga ustgpié
nastepnego dnia pomimo rozwijajacego si¢ uszkodzenia watroby, ktoére nastepnie objawia si¢
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

4/8



Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnos$ci nerek i (lub) niewydolno$ci watroby.
Niewydolnos¢ watroby moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzeku mézgu,
$pigczki i $mierci.

Inne objawy niezwigzane z watrobg zgtaszane po przedawkowaniu paracetamolu obejmuja zaburzenia
czynnosci serca.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej nalezy
sprowokowac wymioty, jesli od zazycia nie uptyneta wigcej niz 1 godzina.

Nalezy poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda.
Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Wartos¢
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartosciowa wskazowka
dotyczaca koniecznosci leczenia odtrutkami.

Jesli oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe, a prawdopodobna przyjeta dawka
paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy podac¢ 2,5 g
metioniny i kontynuowac¢ leczenie acetylocysteing i (lub) metioning, ktore sa bardzo skuteczne

w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia.

Leczenie zatrucia paracetamolem powinno odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach oddziatu
intensywnej terapii.

Fenylefryna
Objawy przedawkowania fenylefryny: drzenie, niepokoéj, bezsennos$¢, tachykardia, skurcze dodatkowe

nadkomorowe, bole gtowy, mrowienia w konczynach, podwyzszenie ci$nienia tgtniczego. Moga
wystapi¢ dusznos$¢, omamy i drgawki. U niektorych osob fenylefryna moze wywotaé reakcje
odwrotne: senno$¢, depresj¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tetnicze, zapasé
krazeniowa. Postepowanie po przedawkowaniu polega na wykonaniu plukania zotadka.

W przypadkach ciezkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnos$ci zyciowych chorego,
wspomaganie oddechu i krazenia.

Kofeina

Ostre zatrucia kofeing wystepujg bardzo rzadko i objawiajg si¢ bolami brzucha, bezsennoscia,
zwigkszong diureza, odwodnieniem i goraczka. Powazniejsze zatrucia objawiajg si¢ drgawkami
toniczno-klonicznymi i zaburzeniami rytmu serca. Przy przedawkowaniu kofeiny nalezy opr6znic¢
zoladek poprzez wywolywanie wymiotow lub ptukanie zotadka, mozna poda¢ wegiel aktywowany.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe, przeciwgorgczkowe, anilidy, preparaty
ztozone zawierajgce paracetamol (bez psycholeptykéw), kod ATC: NO2BE5S1

Paracetamol

Paracetamol wykazuje dzialanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Jest metabolitem fenacetyny.
Hamuje syntezg¢ prostaglandyn w wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego.
Skutkiem tego oddziatywania jest zmniejszenie wrazliwosci na dziatanie takich mediatorow, jak
kininy i serotonina, w wyniku czego dochodzi do podwyzszenia progu bélowego. Zmniejszenie
stezenia prostaglandyn w podwzgodrzu jest odpowiedzialne za dziatanie przeciwgoraczkowe.

Nie wywiera dziatania przeciwzapalnego. Nie hamuje agregacji ptytek krwi.

Czas dziatania przeciwbolowego okresla sie na 4-6 godzin, a dziatania przeciwgorgczkowego na

6 do 8 godzin.

Fenylefryna
Fenylefryna jest stymulatorem postsynaptycznym receptorow alfa. Dziata obkurczajaco na naczynia

obwodowe, zmniejszajac obrzgk bton §luzowych w stanach zapalnych na tle alergicznym
i infekcyjnym. W dawkach terapeutycznych ma niewielkie dziatanie osrodkowe. Podwyzsza
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skurczowe 1 rozkurczowe cis$nienie tetnicze. Reakcja na wzrost ci$nienia tetniczego jest odruchowa
bradykardia. Nieznacznie zmniejsza objetos¢ wyrzutowsg serca.

Kofeina

Kofeina jest alkaloidem o dziataniu pobudzajagcym OUN. Dziata przez kompetycyjne hamowanie
fosfodiesterazy odpowiedzialnej za hydrolize i tym samym inaktywacj¢ cAMP
(3°5-adenozynomonofosforanu), w wyniku czego nastgpuje zwickszenie stezenia cAMP, ktory
reguluje wiele funkcji komorkowych (np. transport jonow, hamowanie uwalniania histaminy

z komorek tucznych, aktywno$é enzyméw biorgcych udziat w wytwarzaniu energii, biatek
odpowiedzialnych za skurcz mig$ni gtadkich).

Kofeina blokuje rowniez receptory adenozynowe A2.

Kofeina moze pobudza¢ osrodek oddechowy, dziata stymulujaco na o$rodek naczynioruchowy.
Wykazuje dziatanie diuretyczne. Nie wplywa istotnie na ci$nienie tetnicze, gdyz dziatanie inotropowe
dodatnie na migsien sercowy jest rownowazone przez dziatanie rozszerzajace naczynia obwodowe.
Bezposrednie dzialanie stymulujace kofeiny na blone sluzowa powoduje wzrost sekrecji soku
zotadkowego. Kofeina dziata pobudzajaco na osrodkowy uktad nerwowy oraz wspomaga dziatanie
przeciwbolowe paracetamolu. Poczatek dziatania wystepuje po 15-45 min.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Po podaniu
doustnym osigga maksymalne st¢zenie we krwi po uptywie 30 min do 2 godz., przeci¢tnie po uptywie
1 godz. Biologiczny okres pottrwania u dzieci wynosi 1,8 do 4,0 godz., a u dorostych - 1,6 do

3,8 godz.

Fenylefryna z przewodu pokarmowego wchtania si¢ uzyskujac 38% biodostepnos¢. Okres poltrwania
fenylefryny wynosi 2-3 godz.

Kofeina szybko i catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenie W 0S0CzuU
osigga po 1 godzinie od podania. Okres pottrwania kofeiny u dorostych wynosi 3-7 godz.

Dystrybucja

Paracetamol przenika do wigkszosci tkanek ciata. Jest stabo wigzany z biatkami osocza, w dawkach
terapeutycznych w okoto 25%. Przechodzi przez tozysko i do mleka ludzkiego. Objetos¢ dystrybucji
u dzieci gorgczkujacych wynosi 0,8-1 1/kg me., u dorostych 0,9-1 1/kg mc.

Objetos¢ dystrybucji po jednorazowym podaniu fenylefryny wynosi okoto 40 | (kompartment
pozakomoérkowy). Brak danych dotyczacych przenikania fenylefryny do mleka kobiet karmigcych
piersia.

Kofeina w okoto 25% wigze si¢ z biatkami osocza. Przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,4-0,6 I/kg mc. Przenika do mleka, przy dawkach powyzej 500 mg/dobe
moze powodowac¢ rozdraznienie i zaburzenia snu u noworodkow karmionych piersia.

Metabolizm

Zasadnicza droga metabolizowania paracetamolu jest jego biotransformacja w watrobie w dwoch
odrebnych szlakach. Gtéwnym metabolitem paracetamolu u dorostych jest potaczenie

z glukuronianem, a u dzieci z siarczanem. Ponadto przy wspétudziale uktadu oksydacyjnego
cytochromu P-450 powstaje metabolit posredni, ktérym jest N-acetylo-p-benzochinon. Ten
hepatotoksyczny metabolit jest natychmiast wigzany z Watrobowym glutationem, a nastepnie
wydalany w potgczeniu z cysteing lub merkaptopuryng. U dorostych stwierdzono, ze w przypadku
przedawkowania udzial eliminacji paracetamolu na drodze uktadu oksydacyjnego cytochromu P-450
zwicksza si¢ przy jednoczesnym zmniejszeniu zdolnosci taczenia z kwasem glukuronowym

i siarkowym. W przypadku znacznego zwiekszenia eliminacji paracetamolu na drodze przemiany
przez cytochrom P-450 watrobowe zapasy glutationu moga zosta¢ wyczerpane. Wowczas
N-acetylo-p-benzochinon, nie bedac efektywnie wigzany i dezaktywowany, moze uszkadza¢ komorki
watrobowe prowadzac do ich martwicy.

Fenylefryna w znacznym stopniu metabolizowana jest w $cianie jelita cienkiego, gtdéwnie do kwasu
m-hydroksymigdatowego.

Kofeina metabolizowana jest w watrobie.
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Eliminacja

Paracetamol wydalany jest gtéwnie z moczem. Okoto 90% przyjetej dawki wydalane jest przez nerki
W ciggu 24 godzin, gléwnie w postaci glukuronidu (60-80%) i koniugatow siarczanowych (20-30%).
Mniej niz 5% paracetamolu wydalane jest przez nerki w postaci niezmienionej.

Okoto 2-6% dawki fenylefryny podanej doustnie wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej.
Kofeina wydalana jest przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych literaturowych dla produktu ztozonego.

Paracetamol

Ostra toksyczno$¢ paracetamolu (LDsg) wynosi u szczuré6w po podaniu dozotadkowym

1944 mg/kg mc., po podaniu dootrzewnowym - 1205 mg/kg mc. U myszy LDso po podaniu
podskornym wynosi 310 mg/kg mc., po podaniu dootrzewnowym — 367 mg/kg mc. Objawy
toksycznego wplywu na reprodukcje pojawiaja si¢ u potomstwa zwierzat otrzymujacych paracetamol
w dawkach odpowiadajacych 30-krotnej dawce stosowanej u cztowieka. W tescie metoda Amesa na
komorkach Salmonella typhimurium nie stwierdzono wtasciwosci mutagennych paracetamolu.
Paracetamol w dawce od 4 do 20-krotnie wigkszej niz maksymalna dopuszczalna dawka dobowa nie
wywotywat dziatania teratogennego u myszy oraz u szczuréw. Zaobserwowano natomiast zaburzenia
spermatogenezy i zanik jader u szczurdw.

Fenylefryna
Ostra toksyczno$¢ LDsg fenylefryny u myszy wynosi 120 mg/kg mc., natomiast u szczurow

350 mg/kg mc. W testach na Salmonella typhimurium fenylefryna nie wykazata dziatania
mutagennego.

Kofeina
W badaniach in vitro wykazuje silne dziatanie mutagenne. Badania na zwierzg¢tach wykazaty, ze
w duzych dawkach moze by¢ teratogenna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Powidon

Krospowidon

Skrobia zelowana, kukurydziana

Kwas stearynowy

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Sodu stearylofumaran

Otoczka:

Opadry Il Yellow [hypromeloza, polidekstroza, tytanu dwutlenek (E171), talk, maltodekstryna,
trojglicerydy nienasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, zelaza tlenek zotty
(E172), zo6tcien chinolinowa (E104)]

Opadry Fx Yellow [karmeloza sodowa, maltodekstryna, glukoza jednowodna, krzemian
glinowo-potasowy (E555), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), lecytyna sojowa]

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym pomieszczeniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii aluminiowej zgrzewany folig biata, mleczng PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 12 lub 24 tabletki powlekane (2 lub 4 blistry po 6 tabletek powlekanych).

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14488

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 marca 2008 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 4 kwietnia 2013 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZE

01.02.2022
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