CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tamsulosin US Pharmacia, 0,4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku (Tamsulosini
hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedluzonym uwalnianiu.

Biate, okragte tabletki, bez linii podziatu, o $rednicy 9 mm, z wytloczonym na jednej stronie
symbolem ,,T9SL” i ,,0.4” na drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych dr6g moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptoms, LUTS) zwigzane
z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Jedna tabletka na dobe.

Sposbb podania
Podanie doustne.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci i nie nalezy jej rozgryza¢ ani zu¢, poniewaz zaburza to zdolno$é¢ do
stopniowego uwalniania substancji czynnej.

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania w przypadku zaburzen czynnosci nerek.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow z tagodng lub umiarkowang
niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Dzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Tamsulosin US Pharmacia nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy
w wieku do 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.
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4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, w tym polekowy obrzek naczynioruchowy, lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e Niedoci$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

e Cigzka niewydolno$¢ watroby.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistéw receptora adrenergicznego alfa:, w pojedynczych
przypadkach podczas leczenia tamsulosyna moze wystapic¢ obnizenie ci$nienia tgtniczego i rzadko,
w konsekwencji, omdlenie. Po wystgpieniu pierwszych objawow niedocisnienia ortostatycznego
(zawroty glowy, uczucie ostabienia) pacjent powinien usigs$¢ lub potozy¢ sig, pozostajac w takiej
pozycji do czasu ustgpienia objawow.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyng nalezy wykluczy¢ inne choroby mogace powodowac
objawy zblizone do wystepujacych w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego (BPH). Wskazane jest
uprzednie przeprowadzenie badania per rectum oraz, w razie koniecznosci, oznaczenie swoistego
antygenu sterczowego (ang. Prostate Specific Antigen - PSA). Badania te powinny by¢ okresowo
powtarzane.

Nalezy ostroznie podchodzi¢ do leczenia pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny < 10 ml/min), gdyz nie prowadzono badan produktu w tej grupie pacjentow.

Podczas operacji usuni¢cia za¢my lub chirurgicznego leczenia jaskry u niektorych pacjentow
przyjmujacych lub leczonych w przesztosci tamsulosyng zaobserwowano §rodoperacyjny zespot
wiotkiej teczowki (ang. Intra-operative Floppy Iris Syndrom, IFIS - odmiana zespotu matej Zrenicy).
Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki moze zwickszaé ryzyko powiklan ze strony oka podczas
wykonywania operacji i po operacji. Istniejg pojedyncze doniesienia o celowosci odstawienia
tamsulosyny na 1-2 tygodni przed zabiegiem chirurgicznego usunigcia za¢my lub chirurgicznego
leczenia jaskry, ale korzysci wynikajace z przerwania leczenia nie zostaty ustalone. Donoszono

o wystepowaniu srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki roéwniez u pacjentdow, ktorzy przerwali
leczenie tamsulosyng na dluzej przed zabiegiem.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyng u pacjentow, u ktorych planowana jest operacja
usunigcia za¢my lub chirurgicznego leczenia jaskry. Podczas kwalifikacji do zabiegu operacyjnego
chirurdzy wykonujacy zabieg i okuli§ci powinni zebra¢ wywiad, czy pacjenci z zaplanowanymi
zabiegami usuni¢cia za¢my lub chirurgicznego leczenia jaskry sa lub byli leczeni tamsulosyng, w celu
zabezpieczenia odpowiednich $rodkow w razie wystapienia §rédoperacyjnego zespotu wiotkiej
teczowki podczas operaciji.

U pacjentdéw o fenotypie charakteryzujacym si¢ stabg aktywnos$cia metaboliczng cytochromu CYP2D6
tamsulosyny nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4.

Tamsulosyne nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z silnymi i umiarkowanymi inhibitorami
cytochromu CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Pozostatosci tabletki moga pojawic si¢ w kale.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

Nie obserwowano interakcji tamsulosyny podczas jednoczesnego podawania z atenololem,
enalaprylem ani teofiling.
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Jednoczesne podawanie z cymetydyng powoduje zwickszenie stezenia tamsulosyny w 0soczu,
natomiast podawanie z furosemidem zmniejszenie jej stezenia. Poniewaz st¢zenia mieszczg si¢
w granicach dawek terapeutycznych modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

W badaniach in vitro nie stwierdzono, aby diazepam, propranolol, trichlorometazyd, chlormadynon,
amitryptylina, diklofenak, glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna zmienialy st¢zenia wolnej
frakcji tamsulosyny w osoczu. Podobnie, tamsulosyna nie zmienia ste¢zen w osoczu wolnych frakcji
diazepamu, propranololu, trichlorometazydu czy chlormadynonu. Diklofenak i warfaryna mogg jednak
zwigksza¢ szybko$¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4 moze prowadzi¢ do
zwigkszenia ekspozycji na tamsulosyne. Jednoczesne podawanie ketokonazolu (znany, silny inhibitor
CYP3A4) powodowato zwigkszenie AUC oraz C tamsulosyny odpowiednio 0 2,8 i 2,2 raza.

U pacjentdéw o fenotypie charakteryzujacym si¢ stabg aktywnoscig metaboliczng cytochromu CYP2D6
tamsulosyny chlorowodorku nie nalezy podawac¢ jednocze$nie z silnymi inhibitorami cytochromu
CYP3AA4.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowaé ostroznie w potaczeniu z silnymi i umiarkowanie
silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
powodowato zwigkszenie C i AUC tamsulosyny odpowiednio o 1,3 oraz 1,6 raza jednak te

wartosci nie sg klinicznie istotne.

Jednoczesne podawanie innych antagonistow receptora alfal- adrenergicznego moze spowodowacé

obnizZenie ci$nienia tetniczego krwi.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u kobiet.

W dhugo i kréotkoterminowych badaniach klinicznych z tamsulosyng obserwowano zaburzenia
wytrysku nasienia. Po dopuszczeniu leku do obrotu zglaszano przypadki zaburzen wytrysku nasienia,
wstecznego wytrysku i brak wytrysku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych ewentualnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednakze pacjenci powinni by¢ $wiadomi, Zze mogg wystapi¢ u nich zawroty
glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W klasyfikacji uktadow i narzadéw dziatania niepozadane sa wymienione w grupach o okre$lonej
czestosci wystepowania wedtug nastepujacych kategorii: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
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Tabela 1. Dziatania niepozadane, przedstawione wedtug uktadow i czgstosci wystepowania
Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zgloszone podczas stosowania tamsulosyny:

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)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana (czestos¢
uktadow i (>1/100 czgsto (>1/10 000 do rzadko nie moze by¢
narzadow do <1/10) | (>1/1000do | <1/1000) (<1/10 000) | okreslona na
MedDRA <1/100) podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia zawroty bol glowy omdlenia
uktadu glowy
nerwowego
Zaburzenia oka niewyrazne
widzenie*,
zaburzenia
widzenia*
Zaburzenia serca kotatanie
serca
Zaburzenia hipotonia
naczyniowe ortostatyczna
Zaburzenia zapalenie krwawienie z
uktadu btony nosa*
oddechowego, sluzowej
klatki piersiowej nosa
i $rédpiersia
Zaburzenia zaparcia, sucho$¢ w jamie
zotadka i jelit biegunka, ustnej
nudnosci,
wymioty
Zaburzenia reakcje obrzegk zespot rumien
skory i tkanki alergiczne naczynioruchowy | Stevensa- wielopostaciowy i
podskérnej Johnsona zhuszczajace
zapalenie skory
Zaburzenia zaburzenia priapizm
uktadu wytrysku
rozrodczego i w tym
piersi wytrysk
wsteczny,
brak
wytrysku
Zaburzenia ostabienie

ogolne i stany w
miejscu podania

*0obserwowane po dopuszczeniu tamsulosyny do obrotu.
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Obserwowany podczas chirurgicznego leczenia za¢my i jaskry typ zespolu malej Zrenicy, zwany
srodoperacyjnym zespolem wiotkiej teczowki, zostat zgloszony w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w zwigzku z leczeniem tamsulosyna (patrz punkt.4.4.). Czestosé
wystepowania jest nieznana.

Doswiadczenia z obserwacji po wprowadzeniu do obrotu: poza dziataniami niepozadanymi
wymienionymi powyzej zglaszano, w zwigzku z zastosowaniem tamsulosyny, migotanie
przedsionkéw, arytmie, tachykardie oraz dusznos¢.

Powyzsze spontaniczne dziatania niepozgdane pochodzg z obserwacji prowadzonych na catym §wiecie
po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu, w zwigzku z tym cze¢sto$¢ ich wystepowania oraz rola
tamsulosyny w ich powstawaniu nie moga by¢ rzetelnie okreslone.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie tamsulosyny moze powodowac¢ ci¢zkie niedocisnienie. Cigzkie objawy
niedoci$nienia obserwowano przy réoznym stopniu przedawkowania.

Leczenie

W przypadku wystgpienia naglego obnizenia ci$nienia w wyniku przedawkowania nalezy zapewnic¢
pacjentowi odpowiednig opieke, zwlaszcza w zakresie przywrdcenia prawidtowej czynnosci uktadu
sercowo-naczyniowego. Cisnienie krwi oraz prawidlowa akcj¢ serca mozna przywrdcic¢ kladac
pacjenta na plecach. Jesli jest to nieskuteczne, nalezy zastosowaé produkty zwigkszajace objetosé krwi
krazacej i, w razie koniecznosci, produkty zwezajace naczynia krwionosne. Nalezy kontrolowaé
czynnos¢ nerek i stosowac leczenie objawowe. Dializa najprawdopodobniej nie bedzie skuteczna,
poniewaz tamsulosyna bardzo silnie wiaze si¢ z biatkami osocza.

W celu zmniejszenia wchtaniania z przewodu pokarmowego mozna prowokowaé¢ wymioty.

W przypadku spozycia duzych ilosci produktu leczniczego zaleca si¢ ptukanie zotadka oraz
podawanie wegla leczniczego i stosowanie osmotycznych srodkow przeczyszczajacych, takich jak
siarczan sodu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego, antagonisci
receptora alfa; adrenergicznego, kod ATC: G04C A02.
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Mechanizm dziatania

Tamsulosyna jest wybidrczym, kompetycyjnym antagonista postsynaptycznych receptorow
adrenergicznych typu alfai, a zwlaszcza podtypow alfaia i alfaip, powodujacym rozkurcz mig$niowki
gladkiej gruczotu krokowego i cewki moczowe;.

Dziatanie farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny przeptyw cewkowy moczu. Zmniejsza zwezenie drogi odptywu
moczu dzigki rozkurczowi miesniowki gtadkiej gruczotu krokowego i cewki moczowej, tym samym
zmniejszajgc objawy z oprozniania.

Zmniejsza takze objawy z napelniania, w ktorych powstawaniu istotng rolg odgrywa niestabilno$¢
pecherza moczowego.

Zmniejszenie objawow z napetniania i oproézniania utrzymuje si¢ podczas dhugotrwatego leczenia.
Znaczgco opoznia si¢ konieczno$¢ zastosowania leczenia chirurgicznego lub cewnikowania.

Leki bedace antagonistami receptora alfa; adrenergicznego mogga zmniejszac cisnienie tetnicze krwi
poprzez zmnigjszanie oporu obwodowego. Podczas badan produktu leczniczego nie obserwowano
klinicznie istotnego zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

Dzieci i mtodziez

U dzieci z pgcherzem neurogennym przeprowadzono randomizowane badanie kliniczne kontrolowane
placebo, z podwojnie Slepg proba i ze zréznicowanym dawkowaniem. Grupe 161 dzieci (w wieku od 2
do 16 lat) losowo przydzielono do grup, w ktorych podawano jedna z trzech dawek tamsulosyny (mata
[0,001 do 0,002 mg/kg mc.], $rednig [0,002 do 0,004 mg/kg mc.] i duza [0,004 do 0,008 mg/kg mc.])
lub placebo.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentéw, u ktérych wartos¢ LPP (ang. Leak
Point Pressure - cisnienie wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza) zmniejszyta
si¢ do <40 cm H ,0.w oparciu o dwukrotny pomiar w ciaggu doby.

Drugorzedowymi punktami koncowymi byty: rzeczywista i procentowa zmiana ci$nienia wyciekania
moczu w odniesieniu do stanu wyjsciowego, poprawa lub stabilizacja wodonercza i wodniaka
moczowodu oraz zmiana objetosci moczu uzyskanego podczas cewnikowania i liczba wyciekow
moczu w czasie cewnikowania odnotowanych w dzienniczku cewnikowania.

Nie stwierdzono statystycznie istotnych réznic pomigdzy grupa przyjmujaca placebo a zadna z 3 grup
leczonych tamsulosyng zaré6wno dla pierwszo- jak i drugorzedowych punktéw koncowych.

Nie zaobserwowano odpowiedzi na zadng z dawek.

5.2  Wla$ciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Tamsulosyna w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zapewnia stale uwalnianie tamsulosyny
skutkujace uzyskaniem odpowiedniej ekspozycji na produkt leczniczy przez okres 24 godzin,
podlegajacej tylko niewielkim wahaniom.

Tamsulosyny chlorowodorek podany w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wchtania sie w
jelitach. Na czczo wchlonigciu ulega okoto 57% podanej dawki.

Pokarm o niskiej zawarto$ci thuszczu nie ma wptywu na szybko$¢ wchtaniania i ilo§¢ wchionietego

tamsulosyny chlorowodorku po jego przyjeciu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Wechtanianie zwigksza si¢ 0 64% i 0 149% (odpowiednio dla AUC i C ) po spozyciu thistego

positku w poréwnaniu do stanu na czczo.

Tamsulosyna wykazuje kinetyke liniowa.
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Po przyjeciu na czczo jednorazowej dawki produktu maksymalne st¢zenia tamsulosyny w osoczu
stwierdza si¢ po 6 godzinach (mediana). W stanie stacjonarnym, osigganym w 4. dniu podawania
dawek wielokrotnych, maksymalne st¢zenia tamsulosyny w osoczu stwierdza si¢ po 4 do 6 godzin od
przyjecia produktu, zar6wno na czczo, jak i po positku. Maksymalne stezenia tamsulosyny w osoczu
zwigkszaja sie od okoto 6 ng/ml po pierwszej dawce do 11 ng/ml w stanie stacjonarnym.

W zwigzku z przedtuzonym uwalnianiem tamsulosyny z tabletek o przedtuzonym uwalnianiu,
najmniejsze st¢zenie tamsulosyny w osoczu stanowi 40% stezenia maksymalnego, na czczo oraz po
positku.

Migdzy pacjentami wystepuja znaczne réznice stezen tamsulosyny w osoczu, zarowno po podaniu
jednorazowym, jak i wielokrotnym.

Dystrybucja

U mezczyzn okoto 99% tamsulosyny jest wigzane z biatkami osocza i cechuje si¢ niewielka objetoscia
dystrybucji (okoto 0,2 I/kg).

Metabolizm

Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia, gdyz jest wolno
metabolizowana. Wigksza czg$¢ tamsulosyny wystepuje w 0soczu w postaci niezmienione;.
Tamsulosyna jest metabolizowana w watrobie.

U szczuréw w zasadzie nie obserwowano pobudzenia enzymoéw mikrosomalnych watroby.

Wyniki badan in vitro wskazuja, ze cytochromy CYP3A4 i CYP2D6 biora udzial w metabolizmie
tamsulosyny chlorowodorku, mozliwy jest rowniez niewielki udziat innych izoenzymow CYP.
Zahamowanie enzymow cytochroméw CYP3A4 i CYP2D6 metabolizujacych produkt moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorek (patrz punkt 4.4 i 4.5).

Zaden z metabolitéw nie wykazuje wickszej aktywnosci niz substancja wyjsciowa.

Eliminacja

Tamsulosyna i jej metabolity sg wydalane gléwnie z moczem. Ocenia sie, ze ilo$¢ wydalana w postaci
niezmienionej substancji czynnej wynosi okoto 4-6% dawki podanej w postaci tabletek

o przedtuzonym uwalnianiu.

Po podaniu pojedynczej dawki leku okres pottrwania tamsulosyny wynosit okoto 19 godzin, a w stanie
stacjonarnym - okoto 15 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Prowadzono badania toksycznosci po podaniu pojedynczej jak i wielokrotnej dawki u myszy,
szczurdw 1 psow. Ponadto badano toksyczny wplyw na reprodukcj¢ u szczuréw, dziatanie rakotworcze

u myszy i szczuroéw oraz genotoksyczno$¢ in vivo i in vitro.

Ogolny profil toksycznosci po zastosowaniu duzych dawek tamsulosyny nie odbiega od profilu
znanego dla produktow blokujgcych receptory adrenergiczne typu alfa.

Po zastosowaniu bardzo duzych dawek obserwowano zmiany zapisu EKG u psow. Nie stwierdzono
istotnosci klinicznej tego efektu. Tamsulosyna nie wykazuje istotnych wtasciwosci genotoksycznych.

Obserwowano zwigkszenie czgsto$ci zmian proliferacyjnych gruczolow sutkowych u samic szczurow

i myszy. Efekt ten, prawdopodobnie spowodowany hiperprolaktynemia, wystgpowat tylko po
zastosowaniu duzych dawek. Uznano, Ze nie ma on znaczenia klinicznego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Karbomer (Carbopol 71G)

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajgce 14 tabletek pakowanych w blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium,

w blistrach PVC/PE/PVDC, w blistrach PVC/PVDC/Aluminium lub w blistrach

PVC/PCCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25406

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2019-06-06
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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