CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Torsemed, 10 mg, tabletki
Torsemed, 20 mg, tabletki
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Torsemed, 10 mg
Kazda tabletka zawiera 10 mg torasemidu (Torasemidum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 76 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Torsemed, 20 mg
Kazda tabletka zawiera 20 mg torasemidu (Torasemidum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka zawiera 152 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Torsemed, 10 mg

Biala lub prawie biala, okragta tabletka z krzyzujacym si¢ rowkiem dzielagcym.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Torsemed, 20 mg

Biata lub prawie biala, okragla tabletka z krzyzujacym si¢ rowkiem dzielgcym.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Obrzeki spowodowane zastoinowa niewydolnos$cig serca, przewlekla niewydolnoscig nerek lub
niewydolno$cia watroby.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie obrzgkow

Zalecana dawka to 5 mg doustnie raz na dobe. Na ogot jest to rowniez dawka podtrzymujaca. W razie
koniecznosci dawke mozna zwigkszaé stopniowo do 20 mg raz na dobg.

W pojedynczych przypadkach stosowano 40 mg torasemidu na dobe.

Osoby w podeszlym wieku
Zalecenia dotyczgce dawki nie ulegajg zmianie u 0soéb w podeszlym wieku. Jednak badania
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poréwnawcze u pacjentdw podesziym wieku i mtodych sg niewystarczajace.

Dzieci i mlodziez

Brak doswiadczen dotyczacych stosowania torasemidu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Niewydolno$¢ watroby i nerek

Dane dotyczace dostosowania dawki torasemidu u pacjentéw z niewydolnoscia watroby i nerek sa
ograniczone. Podczas leczenia pacjentow z niewydolno$cig watroby nalezy zachowaé ostroznos$é,
poniewaz stezenia torasemidu w osoczu moga by¢ zwigkszone (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac rano, bez rozgryzania, popijajac niewielka ilosciag ptynu.
Torasemid jest zazwyczaj stosowany w leczeniu dtugotrwalym lub do czasu ustapienia obrzgkow.

4.3

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, pochodne sulfonylomocznika lub na ktérgkolwiek substancije
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Niewydolnos$¢ nerek z bezmoczem.

Spiaczka watrobowa (do uzyskania poprawy tego stanu).

Niedoci$nienie tgtnicze.

Karmienie piersig.

Hipowolemia.

Hiponatremia.

Hipokaliemia.

Cigzkie zaburzenia mikcji (np. z powodu rozrostu gruczotu krokowego).

Dna moczanowa.

Zaburzenia rytmu serca (np. blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy
drugiego lub trzeciego stopnia).

Jednoczesne leczenie antybiotykami aminoglikozydowymi lub cefalosporynami.
Niewydolnos¢ nerek wywotana przez leki o dziataniu nefrotoksycznym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyrdéwnac hipokaliemie, hiponatremie i hipowolemie.

Nalezy obserwowac, czy u pacjenta wystepuja objawy utraty elektrolitow i zaggszczenia krwi,
zwlaszcza na poczatku leczenia i u pacjentéw w podesztym wieku.

Podczas dlugotrwatego leczenia torasemidem zaleca si¢ regularne kontrolowanie rownowagi
elektrolitowej, zwlaszcza stezenia potasu w surowicy (w szczego6lnosci u pacjentdéw otrzymujacych
glikozydy naparstnicy, glikokortykosteroidy, mineralokortykosteroidy lub leki przeczyszczajace),
stezenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi oraz liczby komarek krwi
obwodowej (krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi).

Zaleca si¢ staranng obserwacj¢ stanu zdrowia pacjentow ze sktonnoscig do hiperurykemii i dny
moczanowej. U pacjentow z cukrzyca utajong lub jawna nalezy kontrolowa¢ metabolizm
weglowodanow.

Z uwagi na niewystarczajace do§wiadczenie w stosowaniu torasemidu, nie nalezy go stosowac
W nastepujacych przypadkach:

w zaburzeniach rownowagi kwasowo-zasadowej,

podczas réwnoczesnego stosowania litu

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,

w patologicznych zaburzeniach krwi (np. matoptytkowosci lub niedokrwistosci u pacjentow bez
niewydolnosci nerek).
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Przed rozpoczeciem leczenia torasemidem nalezy wyréwnaé zaburzenia mikcji.

U pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca podanie diuretykow petlowych moze zagraza¢ zyciu, ze
wzgledu na zmiany w stezeniach elektrolitow (potasu, sod, wapnia i magnezu). Z tego wzgledu nalezy
regularnie kontrolowa¢ sktad elektrolitow we krwi.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy wzia¢ pod uwagg nastgpujace interakcje tego produktu leczniczego:
Torasemid moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

Jednoczesne leczenie cholestyraming moze zmniejsza¢ wchtanianie torasemidu stosowanego doustnie,
a tym samym ostabia¢ jego skutecznosc.

Torasemid moze wptywac¢ na dzialanie (wzmacnia¢ lub ostabia¢) lekow zwiotczajacych zawierajacych
pochodne kurary oraz teofiliny. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zen teofiliny w surowicy.

Podczas jednoczesnego stosowania torasemidu i litu, stezenia litu w surowicy moga by¢ zwigkszone, a
jego dzialanie oraz dziatania niepozadane nasilone.

Torasemid moze ostabia¢ dziatanie naczynioskurczowe amin katecholowych (np. adrenaliny,
noradrenaliny).

Torasemid jest substratem cytochromu P450 CYP2CS8 i CYP2C9. Istnieje mozliwo$¢ wystapienia
interakcji pomiedzy ligandami tego samego enzymu. Dlatego jednoczesne stosowanie produktéw
leczniczych, ktore takze sa metabolizowane przez te izoenzymy powinno by¢ bardzo doktadnie
kontrolowane, aby unikna¢ uzyskania niepozadanych stezen tych produktow leczniczych w surowicy.
Ta interakcja zostata wykazana dla pochodnych kumaryny. Mozliwo$¢ wystapienia interakcji
lekowych moze mie¢ krytyczne znaczenie w przypadku substancji o waskim zakresie terapeutycznym.

Podczas jednoczesnego stosowania glikozyddéw naparstnicy niedobor potasu i (lub) magnezu moze
zwigksza¢ wrazliwo$¢ mies$nia sercowego na te leki.

Woydalanie potasu pod wptywem mineralo- i glikokortykosteroidow oraz lekéw przeczyszczajacych
moze si¢ zwickszac.

Dziatanie stosowanych jednocze$nie lekéw przeciwnadci$nieniowych, w szczegdlnos$ci inhibitorow
konwertazy angiotensyny, moze by¢ zwigkszone.

Trwajace leczenie sekwencyjne lub skojarzone inhibitorami konwertazy angiotensyny, a takze
leczenia nowym inhibitorem konwertazy angiotensyny, moze prowadzi¢ do cigzkiego niedocisnienia
tetniczego. Ryzyko mozna zminimalizowaé przez zmniejszenie dawki poczatkowej inhibitora
konwertazy angiotensyny i (lub) zmniejszenie dawki lub chwilowe odstawienie torasemidu na 2-3 dni
przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem konwertazy angiotensyny.

Torasemid, szczegolnie w duzych dawkach, moze nasila¢ dzialanie nefrotoksyczne i ototoksyczne
antybiotykéw aminoglikozydowych, toksycznos¢ preparatéw cisplatyny i nefrotoksyczne dziatanie
cefalosporyn.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna) moga zmniejsza¢ dziatanie moczopedne

i hipotensyjne torasemidu, prawdopodobnie na drodze hamowania syntezy prostaglandyn.

Probenecyd moze zmniejszaé skuteczno$¢ torasemidu przez hamowanie wydzielania kanalikowego.

Torasemid hamuje wydalanie salicylanéw przez nerki, zwigkszajac ryzyko ich dziatania toksycznego
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u pacjentow otrzymujacych duze dawki tych lekéw. Dodatkowo u pacjentéw przyjmujgcych
salicylany wystepuje zwigkszone ryzyko nawracajacych napadow dny moczanowe;j.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma wystarczajacego doswiadczenia klinicznego dotyczacego wptywu torasemidu na rozwoj
zarodka i ptodu u ludzi. Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje. W
badaniach na zwierzetach torasemid przenikat przez barier¢ tozyskowa (patrz punkt 5.3).

Do czasu uzyskania dodatkowych danych torasemid wolno podawac¢ podczas cigzy tylko w istotnym
wskazaniu. Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke.

Leki moczopedne nie sag odpowiednie do rutynowego leczenia nadci$nienia tgtniczego i obrzgkow w
czasie cigzy, poniewaz moga zaburzaé¢ przeptyw krwi przez tozysko, a tym samym wewnatrzmaciczny
wzrost ptodu. Jesli torasemid musi by¢ podany pacjentce w cigzy, w przypadku niewydolnosci serca
lub nerek, nalezy bardzo doktadnie kontrolowac¢ elektrolity, hematokryt oraz wzrost ptodu.

Karmienie piersig

Nie ma wystarczajacych informacji dotyczacych przenikania torasemidu do mleka matki. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla dziecka. Diuretyki petlowe mogg zmniejsza¢ produkcje mleka.

7 tego wzgledu nie wolno stosowac torasemidu w okresie karmienia piersig (patrz punkt 4.3). Nalezy
podjac decyzje o przerwaniu karmienia piersig lub o odstawieniu torasemidu, biorgc pod uwagg
zarowno korzysci z karmienia piersig dla dziecka, jak i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé
W badaniach nieklinicznych nie stwierdzono wptywu torasemidu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nawet w przypadku prawidtowego stosowania, torasemid moze zmienia¢ czas reakcji w stopniu
ograniczajacym zdolno$¢ prowadzenia pojazddw, obstugiwania maszyn lub pracy w potencjalnie
niebezpiecznych sytuacjach. Dotyczy to gtownie okresu na poczatku leczenia, podczas zwigkszania
dawki, zmiany produktu leczniczego na inny, rozpoczgcia rownolegtego leczenia innym produktem
leczniczym lub jednoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nizej wymieniono dziatania niepozadane obserwowane i zgtaszane podczas leczenia torasemidem.
Czesto$¢ dziatan niepozadanych okresla si¢ nastgpujgco: bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko

(<1/10 000); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czesto Niezbyt czesto | Bardzo rzadko Czestos¢
narzadow nieznana
Zaburzenia kKrwi i matoptytkowosc,
ukladu chlonnego erytropenia,
leukopenia
Zaburzenia nasilenie
metabolizmu i zasadowicy
odzywiania metabolicznej,
zaburzenia
gospodarki wodno-
elektrolitowej
zalezne od dawki i
Czasu trwania
leczenia, zwlaszcza
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np. hipowolemia,
hipokaliemia i (lub)
hiponatremia;
hipokaliemia w
przypadku
jednoczesnego
stosowania diety
ubogopotasowej,
wymiotow,
biegunki,
naduzywania
lekow
przeczyszczajacych
oraz u pacjentéw z
przewlektymi
zaburzeniami
czynnosci watroby.

Zaburzenia ukladu bol glowy, parestezje dezorientacja

nerwowego zawroty glowy (splatanie),
pochodzenia niedokrwienie
blednikowego mdzgu

Zaburzenia oka

zaburzenia
widzenia

Zaburzenia ucha i
blednika

Szumy uszne,
utrata stuchu

Zaburzenia serca

niedocis$nienie
tetnicze,
zaburzenia
krazenia w sercu
i osrodkowym
uktadzie
nerwowym (w
tym
niedokrwienie
serca) wskutek
zageszczenia
krwi. Moga one
prowadzi¢, m.in.
do zaburzen
rytmu serca,
dtawicy
piersiowej,
ostrego zawatu
miesnia
sercowego lub
omdlen.

Zaburzenia naczyniowe

powiklania
zakrzepowo-
zatorowe,
wskutek
zageszczenia
Krwi.

Zaburzenia zoladka i
jelit

brak apetytu, bol
zotadka, nudnosci,
wymioty,
biegunka,

zaparcie

suchos$¢ btony
sluzowej jamy
ustnej

zapalenie
trzustki
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(zwlaszcza na
poczatku leczenia)

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

reakcje
alergiczne (np.
swiad, wysypka,
nadwrazliwo$¢
na $wiatto),
cigzkie reakcje
skérne (np.
Zespot Stevensa-
Johnsona,
toksyczna
rozptywna
martwica
naskorka)

Zaburzenia watroby i

drog zélciowych

zwigkszenie
aktywnosci
niektorych
enzymoéw
watrobowych
(gamma-GT) we
krwi

Zaburzenia mie$niowo-
szkieletowe i tkanki

lacznej

kurcze mig$ni
(zwlaszcza na
poczatku leczenia)

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

zwickszenie
stezenia
kreatyniny i
mocznika we
Krwi, u
pacjentow

z zaburzeniami
w oddawaniu
moczu (np. z
powodu
rozrostu
gruczotu
krokowego)
zwigkszone
wytwarzanie
moczZu moze
prowadzi¢ do
zatrzymania
moczu i
nadmiernego
rozciagniecia
pecherza
mOoCczowego

Zaburzenia ogolne i

stany w miejscu
podania

uczucie zmgczenia,
ostabienie
(szczegoOlnie na
poczatku leczenia)

Badania diagnostyczne

zwigkszenie
stezenia kwasu
moCczowego i
glukozy we krwi;
zwigkszenie
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stezenia lipidow
(triglicerydow,
cholesterolu) we
Krwi

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Typowy obraz zatrucia nie jest znany. W przypadku przedawkowania moze wystgpowac nadmierna
diureza, ktora wiaze si¢ z ryzykiem utraty ptynow i elektrolitow, co moze powodowac sennosc,
splatanie, niedocis$nienie t¢tnicze 1 zapas¢ krazeniowa. Moga wystepowac zaburzenia zotadkowo-
jelitowe.

Leczenie

Swoista odtrutka nie jest znana. Objawy podmiotowe i przedmiotowe przedawkowania ust¢puja po
zmniejszeniu dawki lub odstawieniu torasemidu, z jednoczesnym uzupelnieniem niedoboréw ptyndw i
elektrolitow.

Torasemid nie moze zosta¢ usuniety z organizmu poprzez dialize, hemodializa nie przyspiesza jego
eliminacji.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: silnie dziatajace leki moczopgdne, sulfonamidy.
Kod ATC: CO3CA04

Dziatania farmakodynamiczne

Torasemid jest petlowym lekiem moczopednym. Jednak w matych dawkach jego profil
farmakodynamiczny pod wzglgdem sity dziatania moczopednego i czasu jego trwania przypomina leki
z grupy tiazydow. W wigkszych dawkach torasemid wywotuje szybka diurez¢ w sposob zalezny od
dawki i z wysokim putapem dziatania. Maksymalne dziatanie moczopedne torasemidu wystepuje W
ciagu 2-3 godzin po podaniu doustnym. U 0sdb zdrowych sita dziatania moczopgdnego po podaniu
dawek od 5 do 100 mg zwigkszata si¢ w sposob logarytmiczny.

Dziatanie torasemidu prowadzi do fagodnego zmniejszenia obrzgkow i szczegolnie do poprawy
czynnosci migénia sercowego w przypadku niewydolnosci serca poprzez redukcje obcigzenia
wstepnego i nastepczego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Torasemid wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie po podaniu doustnym, a maksymalne stezenie
w surowicy uzyskuje si¢ po uptywie 1 do 2 godzin. Biodostepnos$¢ ogolnoustrojowa po podaniu
doustnym wynosi 80-90%.
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Wigzanie z biatkami surowicy
Ponad 99% torasemidu wiaze si¢ z biatkami osocza, zas metabolity M1, M3 i M5 wiaza si¢ z biatkami
odpowiednio w 86%, 95% i 97%.

Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 16 1.

Metabolizm

Torasemid jest przeksztatcany na drodze stopniowego utleniania, hydroksylacji i hydroksylacji
pierscienia do trzech metabolitow: M1, M3 i M5. Metabolity hydroksylowane majg dziatanie
moczopedne. Metabolity M1 i M3 odpowiadaja za 10% aktywno$ci farmakodynamicznej, natomiast
metabolit M5 jest nieaktywny.

Wydalanie
Koncowy okres pottrwania torasemidu i jego metabolitow wynosi U 0s6b zdrowych 3 do 4 godzin.

Klirens catkowity torasemidu wynosi 40 ml/min, a klirens nerkowy okoto 10 ml/min. Okoto 80%
podanej dawki wydalane jest do kanalikow nerkowych w postaci niezmienionej i jako metabolity
(torasemid 24%, M1 12%, M3 3%, M5 41%).

W przypadku niewydolnosci nerek okres pottrwania torasemidu w fazie eliminacji nie zmienia sig,
natomiast okresy pottrwania metabolitow M3 1 M5 wydluzaja sie. Torasemid i jego metabolity nie sa
usuwane w znaczgcym stopniu podczas hemodializy lub hemofiltracji.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby obserwowano zwigkszenie st¢zenia torasemidu

w 0soczu, prawdopodobnie na skutek ostabienia metabolizmu watrobowego. U pacjentow

z niewydolnoscig serca lub watroby okresy pottrwania torasemidu i metabolitu M5 nieznacznie si¢
wydtuzaja, ale kumulacja jest mato prawdopodobna (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci po podaniu dawki pojedynczej, genotoksyczno$ci
i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegbélnego zagrozenia dla
cztowieka.

Zmiany obserwowane w badaniach toksycznos$ci u psow i szczurow po podaniu duzych dawek sa
przypuszczalnie zwigzane z nasileniem dziatania farmakodynamicznego (moczopgdnego). Zmiany te
obejmowaty zmniejszenie masy ciala, zwickszenie stezenia kreatyniny i mocznika oraz zmiany

w nerkach, takie jak poszerzenie kanalikow nerkowych i srodmigzszowe zapalenie nerek. Wykazano,
ze wszystkie zmiany spowodowane dziataniem produktu leczniczego byty odwracalne.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje: Badania na szczurach nie wykazaty dziatania
teratogennego, ale obserwowano dziatania toksyczne u ptodow i ciezarnych samic krolikdw

i szczuréw po podaniu duzych dawek. Nie obserwowano wptywu na ptodno$¢. Torasemid przenika do
organizmu plodu i wywoluje zaburzenia elektrolitowe.

U myszy torasemid nie wykazywat oznak dziatania rakotworczego. U szczurow obserwowano
znaczace zwigkszenie czgstosci gruczolakow i rakow nerek w grupie samic otrzymujacych duze dawki
leku. Obserwacje te prawdopodobnie nie maja znaczenia w przypadku dawek leczniczych
stosowanych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
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Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki sg pakowane w blistry z folii PVC/COC/PVDC/Aluminium lub blistry
Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 70, 80, 90 100, 400 (20 x 20) tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Torsemed 10 mg Pozwolenie nr 16929

Torsemed 20 mg Pozwolenie nr 16930

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.06.2010r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.10.2020r.
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