CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Salaza, 1000 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa Salaza zawiera 1000 mg mesalazyny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka dojelitowa zawiera 4,26 mmol sodu
(98 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa

Podtuzne tabletki o dtugosci 22 mm i $rednicy 11 mm, z jednorodng otoczkg w kolorze
pomaranczowym odporng na dziatanie kwasu solnego w zotadku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Salaza jest wskazany do stosowania w:

- leczeniu ostrej fazy wrzodziejacego zapalenia jelita grubego o nasileniu tagodnym lub
umiarkowanym,
- leczeniu podtrzymujgcym remisji wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

W trakcie fazy ostrej zapalenia oraz w dlugoterminowym leczeniu podtrzymujgcym pacjent musi
doktadnie przestrzega¢ schematu leczenia ustalonego przez lekarza, aby uzyska¢ zamierzony skutek
terapeutyczny.

Dorosli
Dawke nalezy dostosowaé¢ wedtug reakcji pacjenta na leczenie. Zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

e Wrzodziejace zapalenie jelita grubego (faza ostra): 1,5-4 g mesalazyny na dobe, raz na dobe lub
w dawkach podzielonych. Dawke 4 g zaleca si¢ w przypadku pacjentow, ktorzy nie reagujg na
mniejsze dawki mesalazyny. Skutek leczenia nalezy ocenia¢ po uptywie 8 tygodni od jego
rozpoczecia.

e Wrzodziejace zapalenie jelita grubego (leczenie podtrzymujace): 1,5-3 g mesalazyny na dobg,
raz na dobe lub w dawkach podzielonych. Dawke 3 g zaleca si¢ w przypadku pacjentow, ktorzy
nie reagujg na mniejsze dawki mesalazyny oraz pacjentow, ktérzy wymagali zastosowania
wigkszej dawki podczas ostrej fazy choroby.

Produkt leczniczy Salaza 500 mg, tabletki dojelitowe moze by¢ zastosowany w celu dostosowania
dawki.



Osoby w podesziym wieku
Nie przeprowadzono badan. W przypadku osob w podesztym wieku produkt leczniczy Salaza nalezy
stosowac ostroznie oraz zawsze wylacznie u pacjentow z prawidlowa czynnos$cia nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci mesalazyny u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Sposoéb podawania

Podanie doustne

Tabletki nalezy przyjmowa¢ przed positkami i potyka¢ w calosci, popijajgc ptynem.

Tabletki dojelitowe produktu leczniczego Salaza sktadajg si¢ z rdzenia zawierajacego mesalazyne i
obojetnej otoczki. Zmodyfikowane uwalnianie mesalazyny zalezy od nienaruszonej otoczki. Z tego
powodu tabletek nie nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Istniejaca wczesniej nadwrazliwos¢ na kwas salicylowy i jego pochodne

- Cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek

- Skaza krwotoczna

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

e Pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby Iub nerek. Poniewaz mesalazyna, znana jako
kwas 5-aminosalicylowy (5-ASA) jest eliminowana glownie na drodze acetylacji i
nastepujacego po niej wydalenia z moczem, pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
nerek nalezy uwaznie monitorowac, zaleca si¢ wigc wykonanie badania czynno$ci watroby i
nerek przed wlaczeniem leczenia oraz regularnie w trakcie leczenia. Leczenie produktem
leczniczym Salaza nalezy niezwtocznie przerwac w razie uzyskania dowodow §wiadczacych o
pogorszeniu czynnosci nerek. W przypadku pacjentow, u ktoérych w czasie leczenia wystapia
zaburzenia czynnosci nerek, nalezy podejrzewaé dziatanie toksyczne mesalazyny na nerki.

e Po zastosowaniu mesalazyny odnotowano przypadki wystapienia kamicy uktadu moczowego, w
tym kamieni sktadajacych si¢ w 100% z mesalazyny. Podczas leczenia nalezy przyjmowac
odpowiednig ilo$¢ ptynow.

e Istniejg doniesienia o zwigkszeniu aktywnosci enzymow watrobowych u pacjentéw
przyjmujacych produkty lecznicze zawierajace mesalazyne. Czynnos$¢ nerek nalezy oceniac
przed leczeniem 1 w czasie jego trwania zgodnie z kryteriami medycznymi. Zaleca si¢
zachowanie ostrozno$ci w przypadku podawania produktu leczniczego Salaza pacjentom z
zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

¢ Pacjentéw z wywiadem wskazujacym na nadwrazliwo$¢ na sulfasalazyne nalezy bardzo
uwaznie nadzorowa¢ medycznie; w razie wystapienia ostrych reakcji nietolerancji, takich jak
skurcze w obrgbie jamy brzusznej, ostry bdl brzucha, goraczka, silny bol glowy oraz wysypki,
nalezy niezwlocznie przerwac leczenie.

e Pacjentéw z chorobami pluc, szczegodlnie astma, nalezy uwaznie monitorowac w trakcie
leczenia.

e Istniejg doniesienia o wystepowaniu w rzadkich przypadkach reakcji nadwrazliwosci ze strony
serca wywolanych przez mesalazyne (zapalenie mig$nia sercowego i osierdzia). Nalezy
zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia mesalazyna pacjentow z chorobami, ktore predysponuja
ich do wystgpienia zapalenia mig$nia sercowego lub osierdzia. W razie podejrzenia reakcji



nadwrazliwosci ze strony serca, nie nalezy ponownie podawac produktéw zawierajacych
mesalazyng.

e W rzadkich przypadkach donoszono o wystgpieniu ci¢zkich dyskrazji krwi po leczeniu
mesalazyng. Badania hematologiczne nalezy przeprowadzi¢ w razie wystgpowania u pacjenta
niewyjasnionych krwotokow, krwiakoéw, plamicy, niedokrwisto$ci, goraczki lub bolu gardta i
krtani. Leczenie produktem leczniczym Salaza nalezy przerwaé w przypadku podejrzenia
dyskrazji krwi (patrz punkt 4.3 1 4.5).

e Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w leczeniu pacjentdw z czynng chorobg wrzodowsa zotadka
lub dwunastnicy.

e Tabletek dojelitowych produktu leczniczego Salaza nie nalezy podawaé jednoczesnie
z produktami przeczyszczajacymi typu lakulozy lub podobnymi, poniewaz obniza to pH katu
1 moze hamowa¢ uwalnianie substancji czynne;.

o Przed leczeniem i w czasie jego trwania, w zaleznos$ci od decyzji lekarza prowadzacego, nalezy
wykonywac badania krwi (morfologia z rozmazem, testy czynno$ciowe watroby, takie jak
AIAT oraz stgzenie kreatyniny w surowicy).

e W zwiazku z leczeniem mesalazyna notowano cigzkie skorne dziatania niepozadane (ang.
Severe cutaneous adverse reactions, SCAR), w tym zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-
Johnson syndrome, SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN). Nalezy przerwa¢ stosowanie mesalazyny w chwili pojawienia si¢
pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji skornych, takich jak
wysypka, zmiany na btonach $luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

Ten produkt leczniczy zawiera 98 mg sodu w kazdej tabletce dojelitowej. Odpowiada to 5% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

Maksymalna dawka dobowa tego produktu leczniczego (4 g) odpowiada 20% zalecanej przez WHO
maksymalnej dobowej dawki sodu.

Produkt leczniczy Salaza jest lekiem o duzej zawartosci sodu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow
na diecie ubogosodowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Podobnie jak inne salicylany, mesalazyna moze:

e ostabia¢ przeciwzakrzepowe dzialanie lekow przeciwzakrzepowych bedacych pochodnymi
kumaryny, takich jak warfaryna,

¢ nasila¢ obnizajace stezenie glukozy dziatanie pochodnych sulfonylomocznika,

o wykazywa¢ dziatanie antagonistyczne do dziatania probenecydu i sulfinpyrazonu
zwigkszajgcego wydalanie kwasu moczowego,

e powodowa¢ wystepowanie dziatania toksycznego salicylanoéw w mniejszych dawkach niz
zazwyczaj w razie podawania jednoczesnie z furosemidem (z powodu konkurowania o miejsca
wydalania nerkowego),

o zwigkszac¢ ryzyko niepozadanych reakcji ze strony nerek przy jednoczesnym stosowaniu z
substancjami o znanym dziataniu nefrotoksycznym, w tym niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) i azatiopryna,

¢ nasila¢ mielosupresyjne dziatanie na czynnos$¢ szpiku azatiopryny, 6-merkaptopuryny lub
tioguaniny. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentdw leczonych azatiopryna,
6-merkaptopuryng lub tioguaning oraz mesalazyng ze wzgledu na zwigkszong mozliwos¢
wystgpowania dyskrazji krwi. Nalezy regularnie kontrolowac parametry hematologiczne



(szczegolnie leukocyty i1 trombocyty), szczegolnie na poczatku stosowania takiego potgczenia
terapeutycznego;

o ostabia¢ natriuretyczne dziatanie spironolaktonu,

e opoznia¢ wydalanie metotreksatu.

o Srodki przeczyszczajace typu laktulozy lub podobne moga hamowac uwalnianie mesalazyny
z tabletki dojelitowej, co ostabia jej dzialanie (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Mesalazyny nie nalezy stosowac w okresie cigzy i laktacji, z wyjatkiem sytuacji, gdy w opinii lekarza
potencjalne korzysci z leczenia przewyzszaja potencjalne zagrozenia. Sama choroba podstawowa
(choroba zapalna jelit) moze zwigksza¢ ryzyko niepomys$lnego przebiegu cigzy.

Cigza

Wiadomo, ze mesalazyna przenika przez barier¢ krew-tozysko i jej stgzenie w osoczu krwi
pepowinowej jest mniejsze niz st¢zenie w osoczu matki. Stezenie metabolitu acetylomesalazyny jest
podobne zarowno w osoczu krwi pepowinowej, jak i w osoczu matki. Badania na zwierzetach, ktorym
podawano mesalazyne doustnie, nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i ptodu, pordd lub rozwoj pourodzeniowy. Brak wystarczajacej
ilosci dobrze kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania mesalazyny u kobiet

w okresie cigzy. Ograniczone opublikowane dane dotyczace ludzi nie wskazuja na zwigkszenie
catkowitej czestosci wystepowania wad wrodzonych. Niektore dane wskazuja na zwiekszone ryzyko
przedwczesnego porodu, urodzenia martwego dziecka lub matej masy urodzeniowej; jednakze te
niepozadane dziatania na przebieg cigzy sa rowniez zwigzane z czynng zapalng choroba jelit.
Zglaszano zaburzenia krwi (leukopenie, trombocytopenig, niedokrwisto$¢) u noworodkoéw matek
leczonych mesalazyna.

W pojedynczym przypadku po dtugotrwatym stosowaniu duzej dawki mesalazyny (2—4g, doustnie)
w okresie cigzy zgloszono niewydolnos¢ nerek u noworodka.

Karmienie piersia

Mesalazyna przenika do mleka ludzkiego. St¢zenie mesalazyny w mleku kobiecym jest mniejsze

niz we krwi matki, podczas gdy metabolit — acetylomesalazyna — wystgpuje w podobnych

lub zwickszonych stezeniach. Nie przeprowadzono badan kontrolowanych z zastosowaniem
mesalazyny podczas karmienia piersig. Istnieja jedynie ograniczone dane dotyczace doustnego
stosowania mesalazyny u kobiet karmigcych piersig. Nie mozna wykluczy¢ wystgpienia reakcji
nadwrazliwosci, takich jak biegunka. W razie wystgpienia biegunki u noworodka/niemowlgcia nalezy
przerwaé¢ karmienie piersia.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty wpltywu mesalazyny na ptodno$¢ u me¢zczyzn i kobiet (patrz
punkt 5.3).

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace wplywu mesalazyny na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Uznaje si¢, ze Salaza wykazuje pomijalny wptyw na mozliwo$¢ wykonywania tych
cZynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania nizej wymienionych dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana

na podstawie nastgpujacej konwencji (konwencja zgodnie z terminologia MedDRA): bardzo czgsto
(>1/10), 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), nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

i Srodpiersia

nacieki w ptucach, zapalenie
ptuc)

dostepnych danych).
Klasyfikacja Czestos¢ zgodnie 7 konwencjg MedDRA
uktadow i Rzadko (=1/10 000 Bardzo rzadko (<1/10 000) Czestos¢ nieznana
narzqdow do <1/1 000) (czestosé nie moze byé
okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia Zmiana liczby krwinek
krwi i uktadu (agranulocytoza,
chtonnego pancytopenia, leukopenia,
neutropenia,
maloplytkowosc,
niedokrwistos¢ aplastyczna)
Zaburzenia Reakcje nadwrazliwosci,
uktadu takie jak wyprysk alergiczny,
immunologicz goraczka polekowa, toczen
nego rumieniowaty, zapalenie
jelita grubego na catej
dlugosci (pancolitis).
Zaburzenia Bdl glowy, zawroty Neuropatia obwodowa
uktadu glowy
nerwowego
Zaburzenia Zapalenie migénia
serca sercowego, zapalenie
osierdzia.
Zaburzenia Reakcje alergiczne w obrgbie
uktadu ptuc (dusznosé, kaszel,
oddechowego, alergiczne zapalenie
klatki pecherzykow ptucnych,
piersiowe] eozynofilowe zapalenie ptuc,

Zaburzenia Dyskomfort, nudnosci, | Ostre zapalenie trzustki.
zoladka i jelit | bol brzucha, biegunka, | Nasilenie objawow zapalenia
wzdecia, wymioty jelita grubego
Zaburzenia Zaburzenia parametrow
watroby 1 drog czynnosci watroby
z0lciowych (zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz i
parametrow wskazujacych na
cholestazg),zapalenie
watroby, cholestatyczne
zapalenie watroby
Zaburzenia Nadwrazliwos¢ na Lysienie, rumien Zespot Stevensa-
skory 1 tkanki | $wiatto* wielopostaciowy Johnsona (SJS),
podskorne;j toksyczne martwicze
oddzielanie si¢
naskorka (TEN)**
Zaburzenia Bl migsni, bol stawow
mie$niowo-

szkieletowe 1
tkanki tgcznej




Zaburzenia Srédmigzszowe zapalenie Kamica moczowa
nerek i drog nerek, niewydolno$¢ nerek,

moczowych zespol nerczycowy

Zaburzenia Oligospermia (odwracalna).

uktadu

rozrodczego i

piersi

* Nadwrazliwo$¢ na §wiatto
Ciezsze reakcje zglaszano w przypadku pacjentdow z wystepujacymi wezesniej chorobami skory,
takimi jak atopowe zapalenie skory i wyprysk alergiczny.

** W zwigzku z leczeniem mesalazyng notowano ci¢zkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) (patrz punkt
4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Mesalazyna jest aminosalicylanem. Do objawow toksyczno$ci salicylanéw nalezg: szum uszny,
zawroty glowy, bole glowy, dezorientacja, sennosc¢, obrzek ptuc, odwodnienie w wyniku pocenia sig,
biegunki i wymioty, hipoglikemia, hiperwentylacja, zaburzenia rownowagi elektrolitowej i pH krwi
oraz hipertermia.

Nie ma swoistej odtrutki w przypadku przedawkowania mesalazyny. Nalezy stosowac leczenie
objawowe i podtrzymujace. Konwencjonalne leczenie toksycznosci salicylandéw moze przyniesc
korzystne rezultaty w przypadkach ostrego przedawkowania. Nalezy wyroéwnac¢ hipoglikemie,
zaburzenia rownowagi plynowej i elektrolitowej przez zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nalezy
utrzymaé wiasciwg czynnos¢ nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kwas aminosalicylowy i leki o podobnym dziataniu,
kod ATC: AO7EC02

Mechanizm dziatania
Mechanizm dzialania przeciwzapalnego 5-ASA jest nieznany, jednak bierze si¢ pod uwage kilka
mozliwosci:

e hamowanie syntezy prostaglandyn (hamowanie szlaku cyklooksygenazy), co prowadzi do
zmnigjszenia wytwarzania zapalnych prostaglandyn,


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

e hamowanie syntezy chemotaktycznych leukotrienow (hamowanie szlaku lipooksygenazy), a
tym samym zmniejszanie stanu zapalnego,
e hamowanie chemotaksji makrofagdéw i neutrofili w obrzeknietej tkance.

Najnowsze dane wskazuja, ze 5-ASA jest biologicznym antyoksydantem, a jej dziatanie opiera si¢ na
wychwycie wolnych rodnikoéw tlenowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U zdrowych uczestnikéw pozostajacych na czczo, maksymalne stezenie 5S-ASA w 0soczu wynoszace
1,98 pg/ml, uzyskiwano po uplywie 6 godzin od podania leku w postaciach o przedtuzonym
uwalnianiu.

Metabolizm

Acetylacja 5-ASA zachodzi w watrobie oraz $cianie jelita grubego, niezaleznie od statusu acetylatora.
Wydaje sig, ze proces acetylacji ulega wysyceniu, jednak w dawkach leczniczych (250-500 mg)
najwyzsze stezenie w osoczu ani pole powierzchni pod krzywa stgzenia w osoczu w zaleznosci od
czasu dla 5-ASA nie wykazywaty zadnych odchylen od liniowo$ci dawki w stanie stacjonarnym.

Eliminacja

Po podaniu doustnym 5-ASA ulega wydalaniu w duzej czgsci w postaci Ac-5-ASA zaré6wno w moczu,
jak i w kale. W rzeczywistosci ponad 90% leku zidentyfikowanego w moczu wystepuje w postaci
metabolitu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu
na rozrod i rozwoj potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach toksyczno$ci po wielokrotnym podaniu doustnie duzych dawek mesalazyny
obserwowano toksyczne dziatanie na nerki. Znaczenie kliniczne tego zjawiska nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Weglan sodu, bezwodny

Glicyna

Powidon K-30

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Wapnia stearynian

Otoczka tabletki:

Kopolimer kwasu metakrylowego 1 akrylanu etylu (1:1), roztwor 30%
Kopolimer kwasu metakrylowego i metakrylanu metylu (1:1)
Kopolimer kwasu metakrylowego i metakrylanu metylu (1:2)
Sebacynian dibutylu

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 6000




Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Powidon K-30

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium zapakowany w pudetko tekturowe zawierajace 60 lub 100 tabletek
dojelitowych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Faes Farma S.A.

C/ Méaximo Aguirre 14

48940 Leioa, Bizkaia

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26293

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 marca 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY I TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.04.2022
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