CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betnovate, 1,22 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 1,22 mg betametazonu walerianianu zmikronizowanego (Betamethasoni valeras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc¢.
Mas¢ barwy biate;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Betametazonu walerianian jest silnym kortykosteroidem - w postaci masci do stosowania

miejscowego jest wskazany dla dorostych (w tym w wieku podeszitym), mtodziezy i dzieci w wieku

powyzej 1. roku zycia, w reagujacych na leczenie kortykosteroidami chorobach skory, takich jak:
e atopowe zapalenie skory (w tym dziecigce atopowe zapalenie skory),

wyprysk pieniazkowaty,

swierzbigczka guzkowa,

luszczyca (z wylaczeniem zmian uogolnionych),

przewlekty liszaj pospolity i liszaj ptaski,

lojotokowe zapalenie skory,

alergiczne lub kontaktowe zapalenie skory,

toczen rumieniowaty krgzkowy (z ang. Lupus Erythematosus Discoide, DLE),

duze odczyny po ukaszeniach owadow.

Betnovate mas$¢ moze by¢ stosowany miejscowo W erytrodermiach, jako leczenie wspomagajace
kortykoterapie ogolna.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dzieci

Betametazonu walerianian jest przeciwwskazany u dzieci w 1. roku zycia.

U dzieci czgséciej wystepuja miejscowe i ogdlne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
kortykosteroidow zewngtrznie, w zwigzku z tym dzieci wymagaja stosowania krétszych okresow
terapii oraz leczenia produktami o mniejszej mocy niz produkty stosowane u dorostych. U dzieci
produkt leczniczy mozna stosowac do 5 dni. U dzieci nie nalezy stosowac opatrunku okluzyjnego.

Nalezy upewnic¢ sie, ze zastosowana zostata najmniejsza dawka produktu konieczna do wyleczenia
choroby.



Osoby w wieku podesztym

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych réznic w odpowiedzi na leczenie 0sob w wieku
podesztym w poréwnaniu do os6b mtodszych. Wicksza czestos¢ wystepowania zaburzen czynnosci
watroby lub nerek u 0s6b w wieku podesztym moze by¢ przyczyna czestszych przypadkow
wolniejszej eliminacji produktu w przypadku wchtaniania do organizmu i wystapienia dziatan
ogolnoustrojowych. W zwiazku z powyzszym nalezy stosowac produkt w najmniejszej dawce

oraz w mozliwie najkrétszym czasie, wystarczajacym do wyleczenia choroby.

Niewydolnos¢ nerek lub wagtroby

W przypadku wchtaniania ogolnoustrojowego i wystapienia dziatan ogélnoustrojowych (gdy produkt
stosowany jest na duzg powierzchnig skory przez dhugi okres) metabolizm i eliminacja moga ulec
zmniejszeniu 1 w zwigzku z tym zwigksza si¢ ryzyko toksyczno$ci ogolnoustrojowej. Dlatego nalezy
stosowa¢ produkt w najmniejszej podanej dawce oraz przez mozliwie najkrotszy czas, konieczny

do wyleczenia choroby.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Betnovate jest przeznaczony do stosowania na skore. Jest on szczeg6lnie wskazany
do stosowania na suche, liszajowate, tuszczace si¢ zmiany skorne.

Niewielka iloscig produktu leczniczego nalezy pokrywac chorobowo zmienione miejsca na skorze
jeden lub dwa razy na dobg, az do wystapienia poprawy, jednak nie dtuzej niz 4 tygodnie. Nastepnie
nalezy zmniejszy¢ czgsto$¢ stosowania produktu lub zastosowac produkt o mniejszej mocy. Po
zastosowaniu produktu nalezy zachowa¢ odstep czasu umozliwiajacy jego wchtonigcie przed
zastosowaniem emolientu.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tuszczycowe na tokciach i kolanach) skuteczno$¢
produktu leczniczego moze by¢ zwickszona poprzez zastosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z folii)
tylko na noc. Przynosi to zazwyczaj wyrazng poprawe, ktora moze by¢ podtrzymywana przez
regularne stosowanie produktu leczniczego bez opatrunku okluzyjnego.

Jesli po upltywie 2-4 tygodni nie nastgpila poprawa, nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta.

Atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy)
W miare uzyskiwania poprawy stanu pacjenta, leczenie betametazonu walerianianem powinno by¢

stopniowo wycofywane i zastgpowane w terapii podtrzymujacej emolientami.

W przypadku naglego zaprzestania leczenia betametazonu walerianianem moze pojawic sig¢ ,,efekt
z odbicia” (z ang. Rebound effect).

Oporne dermatozy

Chorzy z czestymi hawrotami

W przypadku skutecznego opanowania zaostrzenia choroby, podczas stosowania terapii ciaglej
stosowanymi miejscowo kortykosteroidami, mozna rozwazy¢ terapi¢ przerywang (jeden raz dziennie,
dwa razy w tygodniu, bez opatrunku okluzyjnego). Schemat ten moze pomoéc w zmniejszeniu
czestosci nawrotdw choroby.

Stosowanie produktu powinno by¢ kontynuowane w miejscach wczesniej zmienionych chorobowo
lub w miejscach, gdzie wystepujg nawroty. Taki schemat stosowania powinien by¢ potagczony

Z codziennym, rutynowym stosowaniem emolientow. Regularnie nalezy oceniaé stan skory,
potencjalne korzysci 1 zagrozenia wynikajace z dlugotrwatej terapii.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng betametazonu walerianian lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

e Nieleczone infekcje skory.

e Tradzik r6zowaty.

e Tradzik pospolity.



Swiad bez zapalenia.

Swiad okolicy odbytu i narzadéow ptciowych.

Zapalenie skory w okolicy ust.

Stosowanie u dzieci w 1. roku zycia w chorobach skory, w tym przebiegajacych ze zmianami
zapalnymi skory.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Betametazonu walerianian powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentow z nadwrazliwoscia
na miejscowo stosowane kortykosteroidy. Objawy miejscowej nadwrazliwosci moga przypominac
objawy leczonej choroby.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego, zwtaszcza u dzieci. W wyniku
zwickszonego wchtaniania kortykosteroidéw zastosowanych na skorg, mogg wystapi¢ objawy
hiperkortyzolemii (zespotu Cushinga) lub odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza, prowadzace do niedoboru glikokortykosteroidow w organizmie.

W przypadku zaobserwowania powyzszych objawow, nalezy stopniowo odstawi¢ produkt

lub zastosowac¢ kortykosteroidy 0 mniejszej mocy. Nagle zaprzestanie leczenia moze doprowadzi¢
do niedoboru glikokortykosteroidow w organizmie.

Czynniki zwigkszonego ryzyka wystgpienia dziatan ogolnoustrojowych:
o sila dziatania i posta¢ produktu zawierajacego kKortykosteroidy do stosowania miejscowego,
o dlugosc¢ ekspozycji,
e stosowanie na duze powierzchnie ciala,
e stosowanie na szczelnie ostonigte obszary skory, w tym faldy skorne (np. u matych dzieci
pielucha moze dziala¢ jak szczelne ubranie),
zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,
stosowanie na obszary, gdzie skora jest cienka — np. na skorg twarzy,
e stosowanie na uszkodzong skore lub w przypadku innych sytuacji, gdy bariera skorna moze by¢
uszkodzona,
e stosowanie u dzieci, gdyz w pordwnaniu do dorostych u dzieci moze dochodzi¢ do wchtaniania
proporcjonalnie wigkszej ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zwigzku z tym sg
one bardziej narazone na ogolnoustrojowe dzialania niepozadane.

Dzieci

U dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia i ponizej 12 lat, jezeli to mozliwe, nalezy unikac
miejscowego stosowania kortykosteroidow przez dtugi czas w schemacie terapii ciggtej, z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia zahamowania funkcji nadnerczy. U dzieci produkt mozna stosowa¢ do 5 dni.
U dzieci nie nalezy stosowac opatrunku okluzyjnego.

Ryzyko zakazen bakteryjnych pod opatrunkiem okluzyjnym

W razie konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym i w fatdach
skoérnych, nalezy oczysci¢ skore przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ zwigzane

ze stosowaniem opatrunkow okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Luszczyca
Miejscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy powinno by¢ ostrozne z uwagi na ryzyko

wystapienia tolerancji na produkt leczniczy, ryzyko zaostrzenia zmian w wyniku tzw. ,,efektu

z odbicia" po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego, ryzyko rozwoju uogélnionej tuszczycy
krostkowej, ryzyko miejscowych lub ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow
wynikajacych z nadmiernego wchlaniania produktu leczniczego przez uszkodzona skore. W leczeniu
luszczycy zalecana jest Scista kontrola lekarska.

Wspdtistniejace infekcje
W przypadku wtornego zakazenia w obrebie zmian zapalnych leczonych produktem leczniczym
Betnovate masc¢ nalezy zastosowac miejscowo leczenie przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku
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rozszerzania si¢ zakazenia nalezy przerwac miejscowe leczenie kortykosteroidami i zastosowac
produkt leczniczy przeciwdrobnoustrojowy o dziataniu ogdlnym.

Owrzodzenia konczyn dolnych

Miejscowo stosowane kortykosteroidy uzywa si¢ czasami do leczenia zapalenia skory w postaci
przewlektych zmian owrzodzeniowych konczyn dolnych. Stosowanie w takim przypadku moze by¢
zwigzane z wigksza czestoscia wystepowania reakcji miejscowej nadwrazliwosci i zwigkszeniem
ryzyka miejscowych zakazen.

Stosowanie na skore twarzy

Stosowanie kortykosteroidow na skore twarzy moze prowadzié, czgéciej niz w przypadku stosowania
na skor¢ innych okolic ciata, do zanikow skory. Nalezy wziaé¢ to pod uwagg, szczegolnie w leczeniu
luszczycy, tocznia i nasilonego wyprysku. W przypadku stosowania produktu na skore twarzy, nalezy
ograniczy¢ leczenie do 5 dni i nie stosowac opatrunku okluzyjnego.

Stosowanie w okolicy oczu

Chroni¢ oczy i btony $luzowe przed kontaktem z produktem. Unika¢ stosowania na powieki, gdyz
wielokrotne dostanie si¢ produktu leczniczego do worka spojoéwkowego moze doprowadzi¢ do
wystapienia jaskry lub zaémy.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do lekarza okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn,
do ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy - CSCR), ktora notowano po ogdlnoustrojowym

i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Jesli wystapig objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzestac leczenia produktem
leczniczym.

Produkt leczniczy Betnovate mas¢ zawiera parafing. Nalezy poinstruowaé pacjentow, aby nie palili
ani nie zblizali si¢ do otwartego ognia ze wzgledu na ryzyko ciezkich poparzen. Materiat (odziez,
posciel, opatrunki itp.), ktoéry miat kontakt z tym produktem leczniczym, tatwiej sie pali i stanowi
powazne zagrozenie pozarowe. Pranie odziezy i poscieli moze zmniejszy¢ ilos¢ zawartego w nich
produktu leczniczego, ale nie catkowicie go z nich usunaé.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie produktow, ktore hamuja aktywnos¢ CYP3A4 (np. rytonawir, itrakonazol)
powoduje spowolnienie metabolizmu kortykosteroidow prowadzac do zwigkszenia ich dziatania
ogolnoustrojowego. Stopien w jakim ta interakcja ma znaczenie kliniczne zalezy od dawki i drogi
podania kortykosteroidow oraz od nasilenia dziatania inhibitora CYP3A4.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania betametazonu walerianianu u kobiet w okresie
ciazy.

Miejscowe stosowanie kortykosteroidow u ciezarnych samic zwierzat powodowato wady rozwojowe
ptodow (patrz punkt 5.3). Zwigzek tych danych ze stosowaniem u ludzi nie zostal potwierdzony,
jednak stosowanie betametazonu walerianianu w okresie ciazy powinno by¢ rozwazane tylko

w przypadku kiedy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Nalezy stosowac
najmniejsza dawke produktu leczniczego przez mozliwie najkrotszy czas.



Karmienie piersig

Bezpieczenstwo stosowania miejscowego kortykosteroidow w okresie karmienia piersig nie zostato
okreslone.

Nie wiadomo czy miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze powodowaé wystarczajace
wchtanianie og6lnoustrojowe, aby zawarto$¢ kortykosteroidow w mleku matki byta mierzalna.
Stosowanie produktu leczniczego Betnovate w okresie karmienia piersig powinno by¢ rozwazane
tylko w przypadku, kiedy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

W okresie karmienia piersig betametazonu walerianian nie powinien by¢ stosowany na piersi,
aby zapobiec przypadkowemu spozyciu produktu przez noworodka.

Plodnos¢
Nie ma danych dotyczacych wplywu miejscowo stosowanych kortykosteroidow na ptodnosé u ludzi.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia,
zwlaszcza w duzych dawkach i na duzych powierzchniach skory.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku Betnovate masé¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw MedDRA, a ich czgstos¢
0szacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czestos$¢ wystegpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja Czesto Bardzo rzadko (<1/10 000) Nieznana (czestos§¢

ukladow i (>2/100 do nie moze by¢é

narzadéw MedDRA | <1/10) okreélona na
podstawie
dostepnych danych)

Zakazenia i zakazenia oportunistyczne

zarazenia

pasozytnicze

Zaburzenia uktadu miejscowa nadwrazliwo$¢é

immunologicznego

Zaburzenia zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-

endokrynologiczne przysadka-nadnercza,

objawy zespotu Cushinga (np. twarz
ksigzycowata, otylos¢ centralna),
opo6znienie zwigkszenia masy ciata/
op6znienie wzrostu kostnego u dzieci,
osteoporoza,

jaskra,

hiperglikemia i (lub) glikozuria,
za¢ma,

nadcisnienie tetnicze krwi,
zwiekszenie masy ciata i (lub) otylos¢,
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Klasyfikacja Czesto Bardzo rzadko (<1/10 000) Nieznana (czestos§é

ukladow i (=1/100 do nie moze by¢

narzadow MedDRA | <1/10) okreslona na
podstawie
dostepnych danych)

zmniejszenie st¢zenia
endogennego kortyzolu,

lysienie,
famliwo$¢ wlosow
Zaburzenia oka Nieostre widzenie
(patrz takze punkt
4.4).
Zaburzenia skory $wiad, kontaktowe alergiczne zapalenie skory

i tkanki podskornej | miejscowe | i(lub) zapalenie skory,
pieczenie rumien,

skory i bol | osutka,

pokrzywka,

tuszczyca krostkowa,
$cienczenie skory*
zaniki skory*,
rozstepy*,
zmarszczki*,
przesuszenie*,
odbarwienia*,
teleangiektazje*,
przebarwienia*,
nadmierne owlosienie,
zaostrzenie objawow choroby

Zaburzenia ogdlne podraznienie i (lub) bol w miejscu
i stany w miejscu stosowania
podania

*objawy skorne wtorne do miejscowego i (lub) ogdlnoustrojowego zahamowania osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza.

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania 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

Miejscowo stosowany betametazonu walerianian moze zosta¢ wchioniety w ilosci wystarczajacej
do wywotania dziatan ogo6lnoustrojowych.
Wystapienie objawow 0strego przedawkowania jest mato prawdopodobne jednak w przypadku


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

dtugotrwatego lub nieprawidlowego stosowania mogg wystapi¢ objawy hiperkortyzolemii
(zespot Cushinga).

W przypadku przedawkowania betametazonu walerianianu ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niedoboru glikokortykosteroidow, nalezy stopniowo zmniejszac czgsto$¢ stosowania produktu
leczniczego lub zastapi¢ go kortykosteroidem o mniejszej mocy. Z powodu ryzyka wystapienia ostrej
niewydolnosci nadnerczy powinno to odbywac si¢ pod kontrolg lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu, kod ATC: DO7ACO1.

Betametazonu walerianian jest kortykosteroidem o silnym dziataniu przeciwzapalnym do stosowania
miejscowego.

Mechanizm dzialania

Miegjscowo stosowane kortykosteroidy dziatajg jako silne leki przeciwzapalne przez wielokierunkowy
wplyw hamujacy na pozne fazy reakcji alergicznych, w tym: zmniejszaja ilos¢ komorek tucznych,
hamuja chemotaksje i aktywacj¢ eozynofili, zmniejszaja produkcje cytokin przez limfocyty,
monocyty, komorki tuczne oraz hamuja procesy metabolizmu kwasu arachidonowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stopien przezskornego wchianiania miejscowo stosowanych kortykosteroidow zalezy od wielu
czynnikow, w tym podtoza produktu leczniczego, integralno$ci bariery naskorkowej i stosowania
opatrunkow okluzyjnych. Miejscowo stosowane kortykosteroidy moga si¢ wchtania¢ przez zdrows,
nieuszkodzong skorg. Stan zapalny i (lub) inne procesy chorobowe skory zwigkszaja ich przenikanie
przez skore. Opatrunki okluzyjne istotnie zwigkszaja przezskorne wchlanianie miejscowo
stosowanych kortykosteroidow.

Dystrybucja

Uzycie farmakodynamicznych punktow koncowych do oceny nasilenia dziatania ogolnoustrojowego
kortykosteroidow stosowanych na skore jest niezbedne, gdyz stezenie substancji we krwi jest zwykle
wigksze niz wykrywane.

Metabolizm

Po wchtonigciu do organizmu przez skore, kortykosteroidy stosowane miejscowo, podlegaja
podobnym szlakom farmakokinetycznym jak kortykosteroidy stosowane ogélnie. Metabolizowane sa
gtéwnie w watrobie.

Eliminacja
Kortykosteroidy stosowane na skorg sg wydalane przez nerki. Dodatkowo, niektore kortykosteroidy
i ich metabolity sa wydzielane z zbfcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Kancerogenno$¢ i(lub) mutagenno$é

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach w celu oceny potencjalnej
kancerogennosci betametazonu walerianianu.

Genotoksycznosé
Nie przeprowadzono zadnych badan kierunkowych, ktérych celem miatyby by¢ badania potencjalne;j
genotoksycznosci betametazonu walerianianu.




Plodnosé
Nie zbadano wptywu betametazonu walerianianu na ptodnos¢ u zwierzat.

Cigza
Podawanie podskorne betametazonu walerianianu ciezarnym samicom myszy lub szczuréw

w dawkach >0,1 mg/kg mc./dobg oraz cigzarnym samicom krolikow w dawkach >12 pg/kg mc./dobe
powodowato uszkodzenie ptodu, w tym rozszczep wargi i podniebienia i wewnatrzmaciczne
opoznienie wzrostu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta
Wazelina biata

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba zawierajaca 15 g lub 30 g masci.
Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4232



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 lipca 1999
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 31 marca 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



