CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MOLSIDOMINA WZF, 2 mg, tabletki
MOLSIDOMINA WZF, 4 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 2 mg lub 4 mg molsydominy (Molsidominum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Molsidomina WZF, 2 mg, tabletki: laktoza jednowodna, sacharoza, zélcien pomaranczowa, lak
(E 110);

Kazda tabletka zawiera 50 mg laktozy jednowodnej, 50 mg sacharozy, 0,05 mg zotcieni
pomaranczowej, laku.

Molsidomina WZF, 4 mg, tabletki: laktoza jednowodna, sacharoza, czerwien koszenilowa, lak
(E 124).

Kazda tabletka zawiera 50 mg laktozy jednowodnej, 50 mg sacharozy, 0,05 mg czerwieni
koszenilowej, laku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Molsidomina WZF 2 mg: tabletki niejednolitej barwy jasnopomaranczowej, okragte, obustronnie
ptaskie, ze $cigtymi krawedziami i rowkiem po jednej stronie, utatwiajgcym podzial na rowne dawki.

Molsidomina WZF 4 mg: tabletki niejednolitej barwy rézowej, okragle, obustronnie ptaskie, ze
scigtymi krawgdziami i rowkiem po jednej stronie, utatwiajacym podzial na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie objawow dlawicy piersiowej
Niewydolno$¢ wiencowa
Poprawa tolerancji wysitku u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawke oraz godziny podawania produktu Molsidomina WZF nalezy dostosowa¢ indywidualnie,

w zaleznosci od stopnia nasilenia choroby oraz rytmu aktywnosci pacjenta.

W przypadku dtawicy piersiowej samoistnej, ostatnig nalezng dawke molsydominy najlepiej
przyjmowac przed zasnigciem.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ zwigkszenia dawki produktu, nalezy ja zwickszac stopniowo, aby unikngé¢
uporczywych bolow gtowy, wystepujacych u niektorych pacjentow.

Produkt mozna przyjmowac przed positkami, w czasie positkow lub po positkach.



Zwykle 1 do 2 mg 3 lub 4 razy na dob¢ (3 do 8 mg molsydominy na dob¢). W razie koniecznosci
dawke mozna zwickszy¢ do 4 mg 3 lub 4 razy na dobe (12 do 16 mg molsydominy na dobg).

Pacjenci z niewydolnoscig watroby i (lub) nerek: patrz punkt 4.4.
4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1
e Ostra niewydolno$¢ krazenia (tj. wstrzas, ostra faza zawatu mig¢$nia sercowego z niskim
ci$nieniem wypetniania komory, niewydolnos¢ lewokomorowa zwigzana z niskim ci$nieniem
wypetniania)
Znacznego stopnia niedoci$nienie tgtnicze
Ciaza, szczegoélnie pierwszy trymestr
Okres karmienia piersia
Jednoczesne przyjmowanie molsydominy i produktow na zaburzenia erekcji zawierajacych
inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDESY), takich jak syldenafil, tadalafil lub wardenafilu
chlorowodorek, jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko znacznego nasilenia dziatania
hipotensyjnego, np. prowadzacego do omdlen lub zawalu mieénia sercowego.
e Jednoczesne stosowanie lekow uwalniajacych tlenek azotu w jakiejkolwiek postaci
ze stymulatorami rozpuszczalnej cyklazy guanylowej jest przeciwwskazane, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystapienia niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Molsydomina nie powoduje zwykle znaczniejszego zmniejszenia cisnienia tetniczego, jednak

u pacjentdw z niedocisnieniem i pacjentéw w podesztym wieku, zwtaszcza ze zmniejszona objetoscia
ptynéw krazacych i (Iub) leczonych innymi lekami rozszerzajacymi naczynia krwionosne, konieczne
jest zachowanie ostroznosci.

Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia powinni by¢ §cisle monitorowani

1 moga wymagac indywidualnego dostosowania dawki (patrz punkt 4.8).

Stosujac produkt Molsidomina WZF nalezy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢:

- upacjentow z kardiomiopatig przerostowg ze zw¢zeniem drogi odptywu, zaciskajagcym zapaleniem
osierdzia i tamponadg serca;

- upacjentdw ze zwezeniem zastawki aortalnej i (lub) mitralne;.

W ostrej fazie zawalu migénia sercowego molsydoming nalezy podawaé wytacznie po ustabilizowaniu
krazenia, pod $cistym nadzorem lekarza i w warunkach statlego monitorowania krazenia.

Molsydomina nie jest odpowiednia do leczenia ostrego napadu dtawicy piersiowe;.

U pacjentéw z niewydolnoscig watroby wskazane jest rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki

1 stopniowe zwigkszanie, az do uzyskania zamierzonego efektu terapeutycznego. Dotyczy to
zwlaszcza 0sob z niewydolnos$cig watroby stosujacych leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne,

u ktorych zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia molsydoming od matej dawki, tj. 1 mg 2 razy na dobe.

Zasadniczo, u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie zaleca si¢ modyfikacji dawkowania
molsydominy poniewaz 90 do 95% metabolitow molsydominy jest wydalane przez nerki, mozna
rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zwigkszenie przerw pomigdzy kolejnymi dawkami, biorgc pod
uwage indywidualng reakcj¢ pacjenta na produkt.

Jednoczesne stosowanie molsydominy i inhibitoréw PDES jest przeciwwskazane, poniewaz istnieje
ryzyko wystapienia znacznego i naglego zmniejszenia cis$nienia t¢tniczego z omdleniem i zapascia.
Nie nalezy przepisywac inhibitorow PDES5 pacjentowi, ktory stosuje molsydoming. Przed zaleceniem
stosowania molsydominy, lekarz powinien pouczy¢ pacjenta, aby nie przyjmowac jednocze$nie



inhibitoréw PDES5 1 molsydominy oraz nie stosowa¢ molsydominy przez minimum 24 godziny po
zastosowaniu syldenafilu lub wardenafilu oraz co najmniej 48 godzin po zastosowaniu tadalafilu
(patrz punkt 4.3).

Molsidomina WZF 2 mg, Molsidomina WZF 4 mg

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Molsidomina WZF, 2 mg zawiera zotcien pomaranczowa, lak (E 110), dlatego produkt moze
powodowac reakcje alergiczne.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Molsidomina WZF, 4 mg zawiera czerwien koszenilowa, lak (E 124), dlatego produkt moze
powodowac reakcje alergiczne.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie hipotensyjne innych produktow leczniczych (np. lekéw rozszerzajacych naczynia
krwionos$ne, takich jak azotany, leki beta-adrenolityczne, antagoni§ci wapnia, inne leki
przeciwnadcisnieniowe) oraz alkoholu moze ulec nasileniu.

Wykazano, ze po jednoczesnym zastosowaniu molsydominy i iloprostu moze doj$¢ do znacznego
zahamowania agregacji ptytek krwi. Poniewaz znaczenie kliniczne tej interakcji nie zostato w petni
poznane, u pacjentéw ktorzy stosuja terapi¢ z uzyciem iloprostu i molsydominy nalezy wykonywac
badania oceniajace obraz krwi oraz agregacje plytek krwi.

Alkaloidy sporyszu

Moze wystapi¢ interakcja farmakodynamiczna pomig¢dzy lekami uwalniajacymi tlenek azotu

a alkaloidami sporyszu, co moze prowadzi¢ do antagonistycznego oddziatywania pomiedzy
produktami. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekoéw uwalniajacych tlenek azotu i alkaloidéw
sporyszu.

Jednoczesne stosowanie molsydominy i inhibitoréw PDES5 ze wzgledu na ryzyko znacznego
zmniejszenia ci$nienia tetniczego jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 1 4.4).

Jednoczesne stosowanie molsydominy i stymulatoréw rozpuszczalnej cyklazy guanylowej (sGC),
receptora tlenku azotu, jest przeciwwskazane, poniewaz takie skojarzenie moze zwicksza¢ ryzyko
wystgpienia niedoci$nienia te¢tniczego (patrz punkt 4.3).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, aby molsydomina dziatata teratogennie. Nie

przeprowadzono jednak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u ludzi.
Stosowanie molsydominy u kobiet w cigzy, szczegbdlnie w pierwszym trymestrze, jest
przeciwwskazane.



Karmienie piersig

Molsydomina przenika do mleka kobiecego. Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania molsydominy u niemowlat karmionych piersia, stosowanie molsydominy
przez kobiety karmigce piersig jest przeciwwskazane.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu molsydominy na ptodnos$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazaly negatywnego wpltywu na ptodnosc¢. Patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane (np. zawroty gtowy) moga uposledzaé zdolno$¢ pacjenta do
koncentracji i reagowania, stwarzajac ryzyko w sytuacjach, w ktorych zdolnosci te sa szczegdlnie
wazne (np. obslugiwanie maszyn lub prowadzenie pojazdow).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg uszeregowane wedhug czgstosci wystegpowania w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czegsto (> 1/1 000 do <1/100); rzadko

(> 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czgsto$¢ nieznana: trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci (np. reakcje skorne, skurcz oskrzeli).

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bole glowy (wystepujace na poczatku leczenia i zwykle przemijajace w trakcie jego trwania).
Boéle glowy mozna zmniejszy¢, a nawet wyeliminowac¢ poprzez dostosowanie dawki indywidualnie
dla pacjenta.

Rzadko: zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: cigzkie objawowe niedocis$nienie (np. zapas¢ krazeniowa i wstrzas). Spoczynkowe ci$nienie
krwi jest zwykle obnizane przez molsydoming; u 1 do 10% leczonych pacjentdéw niepozadane
zmnigjszenie ci$nienia krwi (np. zawroty gtowy) moze wymagac¢ zmniejszenia dawki lub przerwania
leczenia molsydoming.

Czesto$¢ nieznana: obnizenie ci$nienia t¢tniczego, hipotonia ortostatyczna.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Rzadko: alergiczne reakcje skorne.
Czegstos$¢ nieznana: zaczerwienienie twarzy, wysypki skorne.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Gléwnymi objawami, w zalezno$ci od stopnia przedawkowania sg: niedoci$nienie, bradykardia,
ostabienie, zawroty gtowy, senno$¢, zapas¢ 1 wstrzas.

Leczenie

Jesli od zazycia wielokrotnosci zwyktej dawki jednorazowej nie uptyneta wigcej niz jedna godzina,
mozna rozwazy¢ ptukanie zotadka.

Poza tym nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe. W lekkich przypadkach wystarczajace moze by¢
utozenie pacjenta z uniesionymi konczynami dolnymi.

W przypadku nasilenia objawow konieczne moze by¢ np. dozylne podanie pltyndéw (np. podanie
dozylne wlewem kroplowym roztworu soli fizjologicznej) w celu wypetnienia tozyska naczyniowego.
Nalezy kontrolowac¢ czynnos$ci zyciowe na oddziale intensywne;j terapii, poda¢ leki pobudzajace serce
(dopaming, dobutaming, noradrenaling), atropine w przypadku bradykardii.

Stosowanie adrenaliny i produktéw o podobnym dziataniu jest przeciwwskazane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia stosowane w chorobach serca.
Kod ATC: C01DX12

Molsydomina jest pochodng sydnoniminy.

Molsydomina ma dziatanie rozszerzajace naczynia krwiono$ne i przeciwdtawicowe, dziatajac
bezposrednio poprzez uwalnianie tlenku azotu (NO) z aktywnego metabolitu watrobowego SIN-1
i nasladujac fizjologiczne dziatanie $rédbtonkowego czynnika rozkurczowego (EDRF), ktory
rozszerza migsnie gtadkie naczyn i hamuje czynnosc¢ ptytek krwi.

Jako farmakologiczny donor NO molsydomina dziata przeciwko patologicznemu niedoborowi NO
w stwardniatych tetnicach wiencowych, rozszerza nasierdziowe naczynia wiencowe i poprawia
dotlenienie mig$nia sercowego.

Rozkurcz migéni gtadkich powoduje m.in. zwigkszenie pojemnosci zyt pozawlosniczkowych, przez co
zwigksza si¢ pojemnos¢ tozyska zylnego i zmniejsza powr6t zylny, co prowadzi do zmniejszenia
ci$nienia napelniania obu komor. To z kolei zmniejsza pracg serca i poprawia warunki
hemodynamiczne w krazeniu wiencowym. Rozszerzenie naczyn t¢tniczych powoduje zmniejszenie
oporu obwodowego, prowadzace do bezposredniego zmniejszenia pracy serca i cisnienia
wewnatrzkomorowego ze spadkiem zapotrzebowania tlenowego serca. Znosi ponadto skurcz t¢tnic
wiencowych i rozszerza duze galezie tych tetnic. Dziatanie antyagregacyjne molsydominy ma
znaczenie kliniczne w leczeniu choroby niedokrwiennej serca.

Aktywnym metabolitem molsydominy jest linsydomina (SIN 1A) - zwigzek zmniejszajacy napigcie
migsni gladkich naczyn oraz dziatajgcy antyagregacyjnie.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Do uwalniania NO z SIN-1 dochodzi takze w ptytkach krwi, Wynikiem takiego dziatania jest
odwracalne zahamowanie podstawowej czynnosci ptytek krwi (adhezja, wydzielanie i agregacja).
W wyniku spontanicznego nieenzymatycznego uwolnienia NO z SIN-1 w przypadku molsydominy
nie dochodzi do rozwoju zadnej tolerancji farmakologiczne;.

W odroéznieniu od azotanow, molsydomina nie powoduje tachyfilaks;ji.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Molsydomina po podaniu doustnym wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 90%. Poczatek
dziatania ujawnia si¢ po okoto 20 minutach od podania, natomiast czas dziatania po podaniu
pojedynczej dawki wynosi 4 do 6 godzin. Maksymalne stezenie we krwi osiaga po okoto 30 do 60
minutach.

Biodostgpnos¢ wynosi okoto 65% a wigzanie z biatkami osocza 11%. Molsydomina jest
metabolizowana w watrobie na drodze enzymatycznej do aktywnego metabolitu - sydnoniminy

1 (SIN-1), ktora nastepnie jest przeksztalcana na drodze nieenzymatycznej do N-nitrozo-N-
morfolinoamino-acetonitrylu (SIN 1A) - linsydominy.

Molsydomina przenika do mleka kobiecego (patrz punkt 4.6).

Molsydomina wydala si¢ przede wszystkim z moczem (90 - 95%, w tym okoto 2% w postaci
niezmienionej) i z katem (3-4%). Catkowity klirens wynosi 40 - 80 1/godz, a SIN-1 wynosi 170 /godz.
Okres poltrwania molsydominy wynosi 1,6 godz, a w przypadku cigzkiej niewydolno$ci watroby
ulega wydtuzeniu, np. w marskosci watroby wynosi okoto 13,1 godz. Okres pottrwania metabolitu -
linsydominy wynosi 1 do 2 godz i podobnie jak w przypadku molsydominy, ulega wydtuzeniu w
ciezkiej niewydolnosci watroby (do okoto 7,5 godz). Lek nie kumuluje si¢ w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra

Przeprowadzone badania toksycznosci ostrej molsydominy po zastosowaniu dootrzewnowo

i dozotagdkowo dawek 1 mg/kg mc., 10 mg/kg mc., 100 mg/kg mc. wykazaty, ze toksyczno$¢ ostra

u myszy i szczurdw jest prawie identyczna. LDso odpowiednio wynosi 1020 mg/kg mc. i 1040 mg/kg
mc., a po podaniu dozotadkowo u myszy jest o okoto 30% wigksza (LDso = 1350 mg/kg mc.).

U szczurow po podaniu do zotadka LDsg jest wicksze od 1500 mg.

Niezaleznie od drogi podania (i.v., i.p., s.c., i.m. lub p.o.), LDso wynosi od 700 do 930 mg/kg mc.
u myszy, 760 do 1400 mg/kg mc. u szczuréw i 400 mg/kg mc. u krolikow.

W odniesieniu do dawki terapeutycznej (Srednia dawka: okoto 0,1 mg/kg mc., co odpowiada 2 mg
3 razy na dob¢). Molsydomina wykazuje bardzo niskg toksycznos$¢ ostra.

Przewlekta toksycznosc¢

Dhugotrwate podawanie 40 mg/kg mc. na dobg szczurom przez 6 miesigcy, 10 mg/kg mc. na dobg
psom przez 12 miesigcy i 16 mg/kg mc. na dobe matpom przez 12 miesigcy nie wywolywalo zadnego
konkretnego uszkodzenia narzagdow. Wykryto zwigkszong rezerwe krwi w $ledzionie, co potwierdza
wplyw molsydominy na zwigkszenie objetosci uktadu zylnego.

Rakotworczos¢

W badaniach rakotworczosci na myszach i szczurach czg¢sto$¢ wystegpowania nowotworow, zaroOwno
ogo6lnych, jak i poszczegdlnych narzadow, po podaniu molsydominy nie byta wyzsza niz w grupie
kontrolnej nieleczonej. Tylko u szczuréw otrzymujacych przez prawie caty okres zycia duze dawki
(16-22 mg/kg mc. na dob¢) molsydominy w diecie powstal nowotwor w obszarze matzowiny kosci
sitowej nosa. Dlugoterminowe do§wiadczenie w stosowaniu klinicznym wykazato, ze te odkrycia sga
prawdopodobnie specyficzne dla gatunku szczura i nie stanowig ryzyka onkogennego dla pacjentow.

Wptyw na rozréd i rozwéj potomstwa

Badania na szczurach nie wykazaty zaburzen plodnosci przy dawkach do 12 mg/kg mc.
Badania teratogennos$ci na szczurach i myszach nie dostarczyly zadnych dowodow na dziatanie
teratogenne molsydominy.




Nie zaobserwowano dziatania embriotoksycznego u myszy i szczurow przy podawaniu najwyzszych
dawek (do 150 mg/kg mc. u myszy i 200 mg/kg mc. u szczuréw). U krolikéw zglaszano
wystepowanie wad rozwojowych szkieletu konczyn przy dawkach toksycznych dla matek (powyzej
15 mg/kg mc.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Molsidomina WZF. 2 mg, tabletki:
Laktoza jednowodna

Sacharoza

Skrobia ziemniaczana

Zokcien pomaranczowa, lak (E 110)
Powidon K-25

Magnezu stearynian

Molsidomina WZF, 4 mg, tabletki:
Laktoza jednowodna

Sacharoza

Skrobia ziemniaczana

Czerwien koszenilowa, lak (E 124)
Powidon K-25

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
30 tabletek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Molsidomina WZF 2 mg, tabletki
Pozwolenie nr R/1118

Molsidomina WZF 4 mg, tabletki
Pozwolenie nr R/1119

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

Molsidomina WZF 2 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.08.1989 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.04.2008 r.

Molsidomina WZF 4 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.02.1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



