CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gabitril, 5 mg, tabletki powlekane
Gabitril, 10 mg, tabletki powlekane

Gabitril, 15 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Gabitril 5 mg
Kazda tabletka powlekana Gabitril zawiera 5 mg tiagabiny — Tiagabinum (w postaci chlorowodorku
jednowodnego).

Gabitril 10 mg
Kazda tabletka powlekana Gabitril zawiera 10 mg tiagabiny — Tiagabinum (w postaci chlorowodorku
jednowodnego).

Gabitril 15 mg
Kazda tabletka powlekana Gabitril zawiera 15 mg tiagabiny — Tiagabinum (w postaci chlorowodorku
jednowodnego).

Substancje pomocnicze:

Kazda tabletka powlekana Gabitril 5 mg zawiera 58 mg laktozy.
Kazda tabletka powlekana Gabitril 10 mg zawiera 117 mg laktozy.
Kazda tabletka powlekana Gabitril 15 mg zawiera 174 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Gabitril 5 mg
Biate, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wyttoczona liczba ,,251” na jednej stronie;
tabletka niepodzielna.

Gabitril 10 mg
Biale, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wytloczonag liczbg ,,252” na jednej stronie;
tabletka niepodzielna.

Gabitril 15 mg
Biale, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wytloczonag liczbg ,,253” na jednej stronie;
tabletka niepodzielna.



4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tiagabina jako lek przeciwpadaczkowy stosowana jest w leczeniu skojarzonym z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi napaddéw cze$ciowych lub cze§ciowych wtdrnie uogoélnionych, ktore nie poddawaty
sie leczeniu po zastosowaniu innych lekéw przeciwpadaczkowych.

Lek mozna podawac tylko osobom dorostym i dzieciom powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposdb podania
Produkt jest stosowany doustnie i nalezy go przyjmowac z positkiem.

Dawkowanie
Nalezy unika¢ szybkiego zwickszania dawki i (lub) stosowania duzej dawki tiagabiny, poniewaz moze to
by¢ zle tolerowane przez pacjenta (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez ponizej 12 lat
Tiagabina nie jest zalecana do stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:
Schemat dawkowania powinien by¢ dostosowany indywidualnie z uwzglednieniem wieku pacjenta,
czynnosci watroby i przyjmowania innych lekow (patrz punkt 4.5).

Poczatkowa dawke dobowa nalezy przyjac¢ jednorazowo lub podzieli¢ na dwie dawki. Dobowa dawke
podtrzymujaca nalezy podzieli¢ na dwie lub trzy pojedyncze dawki.

Pacjenci przyjmujgcy leki indukujgce enzymy:

Poczatkowa dawka wynosi 5 do 10 mg/dobe, a nastepnie dawke zwieksza sie¢ w odstgpach tygodniowych o
5 do 10 mg/dobe do osiagniecia dawki podtrzymujace;.

Dawka podtrzymujaca u pacjentéw przyjmujacych leki indukujace enzymy wynosi 30 do 50 mg/dobe.
Dawki do 70 mg/dobe sa dobrze tolerowane.

Pacjenci przyjmujgcy leki nie indukujgce enzymow:

Poczatkowa dawka wynosi 5 do 10 mg/dobe, a nastepnie dawke zwieksza sie¢ w odstgpach tygodniowych o
5 do 10 mg/dobe do osiagniecia dawki podtrzymujace;.

Dawka podtrzymujaca wynosi 15 do 30 mg/dobe.

Stosowanie u 0sob w podesziym wieku

Podeszly wiek pacjentow nie wptywa znaczaco na farmakokinetyke tiagabiny. Nie ma obecnie
wystarczajacej liczby danych dotyczacych stosowania produktu u 0s6b w podesztym wieku. Zaleca si¢
zatem ostrozne stosowanie leku u chorych w tej grupie wiekowe;j.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek
Niewydolnos$¢ nerek nie wptywa znaczgco na farmakokinetyke tiagabiny i nie ma koniecznosci zmniejszania
dawki leku.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci wgtroby

Poniewaz farmakokinetyka tiagabiny u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby zmienia si¢ (patrz punkt 5.2), dawke produktu Gabitril nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ przerwy w
podawaniu leku.



4.3 Przeciwwskazania

Produktu Gabitril nie nalezy stosowa¢ w przypadkach:

- stwierdzonej nadwrazliwos$ci na tiagabing lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1;

- ciezkiej niewydolno$ci watroby;

- jednoczesnie stosujac ziele dziurawca (patrz punkt 4.5)

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak danych, Gabitril nie jest zalecany w napadach uogoélnionych, szczego6lnie w padaczce
idiopatycznej z napadami typu absence oraz w zespotach specyficznych, np. Lennoxa — Gastauta. Biorac
pod uwage oddzialywanie tiagabiny na przekaznictwo GABA-ergiczne oraz dane pochodzace z badan
przeprowadzonych na zwierzetach, nie mozna wykluczy¢ napadoéw typu absence u pacjentdw z napadami
uogdlnionymi, leczonych tiagabina.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci do 12 roku zycia ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
i skutecznosci (patrz punkt 4.2).

Badania porejestracyjne wykazaty, ze stosowanie produktu Gabitril bylo zwigzane z wystapieniem napadow
i stanem padaczkowym u pacjentdéw nie chorujacych na padaczke. Chociaz napady odnotowano takze u
pacjentow przyjmujacych typowe dawki dobowe tiagabiny, wigkszos¢ przypadkoéw odnotowano po
przedawkowaniu (patrz punkt 4.9) lub po zbyt szybkim zwigkszaniu dawki leku. Innymi czynnikami
sprzyjajacymi wystepowaniu napadow u pacjentéw nie-epileptycznych moze by¢ inna choroba pacjenta oraz
inne przyjmowane w tym samym czasie leki, ktore moga obniza¢ prog drgawkowy.

Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci produktu Gabitril dla zadnych innych wskazan, oprocz
leczenia skojarzonego w napadach cze$ciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u dorostych i dzieci
powyzej 12 lat, ktoére nie poddawaly si¢ leczeniu innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Nalezy unika¢ szybkiego zwickszania dawki i (lub) stosowania duzej dawki tiagabiny poniewaz moze to by¢
zle tolerowane przez pacjenta (patrz punkt 4.2)

Podobnie, jak w przypadku innych lekéw przeciwpadaczkowych, nagle odstawienie produktu moze
spowodowac¢ nawrot napadow. Zalecane jest zatem stopniowe zmniejszanie dawki w ciaggu 2-3 tygodni.

U pacjentow z powaznymi zaburzeniami zachowania, w tym z depresja i lekiem w wywiadzie, istnieje
ryzyko nawrotu objawow w trakcie leczenia produktem Gabitril, podobnie jak po niektorych innych lekach
przeciwpadaczkowych. Z tego wzgledu zaleca sig¢ rozpoczecie leczenia malg dawka poczatkowa w
warunkach szpitalnych.

U pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi z r6znych wskazaf, odnotowano przypadki mysli i
zachowan samobdjczych. Meta-analiza randomizowanych badan z kontrola placebo lekéw
przeciwpadaczkowych rowniez wskazuje na niewielki wzrost ryzyka mysli i zachowan samobojczych. Nie
jest znany mechanizm powstawania tego ryzyka, a dostgpne dane nie wykluczajg mozliwosci zwigkszonego
ryzyka takze w przypadku stosowania tiagabiny.

W zwiazku z tym nalezy uwaznie obserwowac pacjentoéw pod katem pogorszenia depresji, oznak mysli i
zachowan samobojczych, a w razie potrzeby rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nalezy
doradzi¢ pacjentom (oraz ich opiekunom), aby skontaktowali si¢ z lekarzem, jesli pojawia si¢ symptomy
mysli i zachowan samobdjczych.

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw przeciwpadaczkowych, w czasie stosowania tiagabiny u niektorych
pacjentéw moze zwigkszy¢ si¢ czesto§¢ napadoéw lub pojawic sie nowy typ napadow. Objaw ten moze by¢
wynikiem przedawkowania, zmniejszenia st¢zenia innych lekow przeciwpadaczkowych w osoczu, rozwoju
choroby lub efektu paradoksalnego.



Zglaszano samorzutne pojawianie si¢ wybroczyn. Zaleca si¢ wowczas przeprowadzenie badan krwi (w tym
oznaczenie liczby ptytek krwi).

W czasie leczenia tiagabing rzadko zglaszano przypadki zaburzenia pola widzenia. Jesli wystapia, pacjent
powinien zglosi¢ sie do okulisty w celu przeprowadzenia odpowiednich badan, w tym badania pola
widzenia.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, produktu Gabitril nie nalezy stosowac u pacjentéw z dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z lekami wplywajgcymi na aktywnos¢ CYP 3A44/5:
Leki przeciwpadaczkowe, ktore indukuja enzymy watrobowe (CYP 450), takie jak fenytoina,
karbamazepina, fenobarbital i prymidon, przyspieszaja metabolizm tiagabiny.

Ryfampicyna (czynnik indukujacy CYP) przyspiesza metabolizm tiagabiny.

W wypadku stosowania jednocze$nie z jednym lub kilkoma powyzej wymienionymi lekami
(przeciwpadaczkowymi, ryfampicyna), nalezy dostosowa¢ dawkowanie tiagabiny: zwiekszy¢ dawke dobowa
i (lub) podawac¢ czgsciej, w celu uzyskania odpowiedzi kliniczne;j.

Stosowanie z lekami nie indukujgcymi enzymow:

Po podaniu tiagabiny, jej szacunkowe stezenie w osoczu pacjentéw leczonych lekami nie indukujacymi
enzymoOw jest dwa razy wieksze niz u pacjentow otrzymujacych leki indukujace enzymy watrobowe. W celu
osiagnigcia podobnej ekspozycji ogdlnoustrojowej na tiagabing, pacjenci leczeni lekami nie indukujacymi
enzymow powinni otrzymywa¢ mniejsze dawki i rzadziej, niz pacjenci, ktérym podaje si¢ leki indukujace
enzymy. U tych pierwszych moze by¢ tez potrzebne wolniejsze dostosowywanie dawki.

Gabitril nie wptywa w sposob istotny na stezenie w osoczu fenytoiny, karbamazepiny, fenobarbitalu, kwasu
walproinowego, warfaryny, digoksyny, teofiliny oraz hormonoéw wchodzacych w sktad doustnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Cymetydyna nie ma klinicznie istotnego wplywu na st¢zenie tiagabiny w osoczu.

Jednoczesne stosowanie ziela dziurawca (Hypericum perforatum) moze prowadzi¢ do mniejszej ekspozycji
na tiagabing i utraty jej skuteczno$ci ze wzgledu na silng indukcje CYP3A4 przez ziele dziurawca
(powoduje zwigkszenie metabolizmu tiagabiny). Z tego powodu jednoczesne stosowanie ziela dziurawca i
tiagabiny jest przeciwskazane (patrz punkt 4.3)

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach nie wykazano teratogennego dziatania tiagabiny. Jednak po
zastosowaniu bardzo duzych dawek tiagabiny w badaniach na zwierzgtach wykazano jej okotoporodows i

poporodowa toksycznosc.

Kliniczne do$wiadczenie ze stosowaniem produktu Gabitril u cigzarnych kobiet jest niewielkie.
Brak danych dotyczacych podawania produktu Gabitril w okresie karmienia piersig.

Biorgc pod uwage powyzsze fakty, w celu zachowania ostroznosci nie nalezy stosowac tiagabiny w okresie
cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Stosowanie tiagabiny moze powodowac zawroty glowy i inne objawy ze strony oSrodkowego uktadu
nerwowego, szczegolnie we wstepnej fazie leczenia. W zwigzku z tym nalezy zachowac specjalne $rodki
ostroznos$ci podczas prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa fagodne lub umiarkowanie nasilone. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych pojawia
sie¢ w poczatkowym okresie leczenia i zwykle sa one przemijajace (patrz punkt 4.2).

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wyszczegolnionych ponizej okreslana jest jako: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000
do,<1/1000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dane pochodzqgce 7 badan klinicznych

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czg¢sto: obnizenie nastroju, nerwowosc¢, zaburzenia koncentracji
Czgsto: labilno$¢ emocjonalna

Rzadko: splatanie, reakcje paranoidalne (omamy, pobudzenie, urojenia)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo cze¢sto: zawroty glowy, drzenia, senno$¢

Rzadko: niedrgawkowy stan padaczkowy, zaburzenia pola widzenia (patrz punkt 4.4.)
Nieznana: encefalopatia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: siniaki (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czgsto: biegunka, bol brzucha

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo czesto: uczucie zmgczenia

Badania diagnostyczne
Rzadko: spowolniony EEG zwigzany ze zbyt szybkim dostosowywaniem lub zwiekszeniem dawki tiagabiny

Dane pochodzgce 7 okresu po wprowadzeniu do obrotu
Zaburzenia psychiczne
Czgstos$¢ nieznana: wrogos¢, bezsennosc¢

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Czgsto$¢ nieznana: ataksja, zaburzenia chodu, zaburzenia mowy

Zaburzenia oka
Czgsto$¢ nieznana: niewyrazne widzenie

Zaburzenia zolgdka i jelit
Bardzo czg¢sto: nudnosci
Czgsto$¢ nieznana: wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: pecherzowe zapalenie skory, ztuszczajace zapalenie skory, wysypka pecherzykowo-
pecherzowa



Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Czesto$¢ nieznana: drzenie mig$ni, amnezja

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu do obrotu

Badania porejestracyjne wykazaly, ze stosowanie tiagabiny w przypadkach niezatwierdzonego wskazania u
pacjentdw nie chorujacych na padaczke wigzalo si¢ z wystapieniem nowych napadow i stanu padaczkowego
(patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zglaszano takie dziatania niepozadane, jak niewyraznie
widzenie, wymioty, ataksja, zaburzenia chodu, zaburzenia mowy, wrogos$¢, bezsennos¢, pecherzowe
zapalenie skory, wysypka pecherzykowo-pecherzowa, drzenie mie$ni i amnezja.

W opisach przypadkéw amnezja wystepowata w ciggu kilku dni od rozpoczecia stosowania lub zwigkszenia
dawki tiagabiny i ustepowala po przerwaniu stosowania tiagabiny i ustgpowata po przerwaniu stosowania
tiagabiny lub zmniejszeniu dawki.

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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania produktu Gabitril, podawanego osobno lub w potaczeniu z innymi lekami,
obejmuja: napady, w tym stan padaczkowy, u pacjentow z napadami w wywiadzie lub bez napadow,
ostupienie i wycofanie, amnezj¢, $pigczke, stupor z pojawieniem si¢ zapisu iglica-fala w EEG,
encefalopatie, dyskinezg, drgawki kloniczne migsni (mioklonie), drzenie, ataksje lub zaburzenia koordynacji
ruchowej, zawroty glowy, zaburzenie mowy, wrogos¢, pobudzenie, wymioty. Zaobserwowano depresj¢
oddechowg wystegpujaca z napadami.

W badaniach porejestracyjnych, po przedawkowaniu samego produktu Gabitril (dawki do 720 mg), nie
odnotowano przypadkow zgondw, chociaz pewna liczba pacjentéw wymagata intubacji i podtrzymania
oddychania w leczeniu stanu padaczkowego.

W razie przedawkowania zaleca si¢ zwykte leczenie objawowe. Po cigzkim przedawkowaniu moze by¢
wymagana hospitalizacja.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe
Kod ATC: N 03 AG 06

Tiagabina jest silnym i wybidrczym inhibitorem wychwytu kwasu y-aminomastowego (GABA) przez
neurony i komorki gleju.

Stosowanie produktu Gabitril powoduje, ze w mozgu zwigksza si¢ stgzenie GABA, gtownego hamujacego
neuroprzekaznika.


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

Tiagabina nie wykazuje znaczgcego powinowactwa do miejsc wigzacych receptorow innych
neuroprzekaznikdéw ani miejsc wychwytu.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie:

Tiagabina jest szybko i catkowicie wchtaniana z przewodu pokarmowego, catkowita biodostepno$¢ wynosi
89%. Stosowanie tiagabiny w czasie positku powoduje zmniejszenie w osoczu stgzenia maksymalnego i
opoOznienie jego wystapienia, lecz ilosciowo wchlanianie leku nie zmienia sig.

Dystrybucja:
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1 L/kg me. Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 96%.

Metabolizm/Wydalanie:

Tiagabina jest w znacznym stopniu metabolizowana w organizmie ludzkim, gtownie z udzialem zespotu
enzymow CYP3A.

Brak dowodow, ze tiagabina moze indukowac¢ lub hamowac cytochrom P450.

Natomiast inne leki przeciwpadaczkowe, jak fenytoina, karbamazepina, fenobarbital i prymidon, stosowane
razem z tiagabina, zwickszaja jej klirens watrobowy. Okres pottrwania tiagabiny, ktéry wynosi 7-9 godzin,
ulega zmniejszeniu do 2-3 godzin, gdy wymienione leki sa stosowane jednoczes$nie z tiagabina.

Z moczem w postaci niezmienionej ulega wydaleniu mniej niz 1% leku, 14% wydalane jest w postaci dwu
izomerow 5-okso-tiolenowych. Pozostala czgs¢ leku wydalana jest z katem w postaci metabolitow. Nie sa
znane aktywne metabolity tiagabiny.

Niewydolno$¢ watroby:

Badania prowadzone u pacjentéw z tagodna do umiarkowanej niewydolno$ciag watroby wykazaty
zwigkszenie st¢zenia maksymalnego tiagabiny w osoczu o 50% oraz zwigkszenie powierzchni pola pod
krzywa o 70%. Okres pottrwania tiagabiny jest wydtuzony zaleznie od stopnia zaburzenia czynno$ci
watroby, jednak badaniami nie objeto pacjentéw z ciezkg niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.3).

U pacjentow z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia watroby konieczne jest modyfikowanie
dawkowania tiagabiny (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dhugotrwale badania rakotworczosci u szczuré6w ujawnily nieznaczne zwigkszenie liczby przypadkow
gruczolaka watrobowokomorkowego u samic po stosowaniu tiagabiny w duzych dawkach (200 mg/kg mc.).
Tiagabina nie jest genotoksyczna.

Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

celuloza mikrokrystaliczna,

kwas askorbowy,

laktoza,

skrobia kukurydziana zelowana,
krospowidon,

krzemionka koloidalna bezwodna,
uwodorniony olej roslinny (Typ 1),



kwas stearynowy,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:

hypromeloza,

hydroksypropyloceluloza,

tytanu dwutlenek (E171).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka HDPE zamknigta zakretka PP zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci, zawierajaca
wbudowany $rodek pochtaniajacy wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 50 tabletek powlekanych po 5 mg, 10 mg lub 15 mg tiagabiny.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5 mg: Pozwolenie nr 7644

10 mg: Pozwolenie nr 7643
15 mg: Pozwolenie nr 7645

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Gabitril, 5 mg:
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.04.1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.09.2013



Gabitril, 10 mg:
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.04.1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.09.2013

Gabitril, 15 mg:
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.04.1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



