CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOZOX, 2 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 2,425 mg doksazosyny mezylanu, co odpowiada 2 mg doksazosyny
(Doxazosinum,).

Substancje pomocnicze: laktoza bezwodna 40 mg w jednej tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biate, podtuzne tabletki (9 x 4,5 mm) z linig podziatu po jednej stronie i wygrawerowanym napisem

"D2" po drugiej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Samoistne nadcisnienie tetnicze.
- Leczenie klinicznych objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. BPH).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki nalezy stosowac¢ raz na dobg, popijajac je odpowiednia iloScig wody. Przebieg leczenia
powinien by¢ ustalony przez lekarza.

W celu zmniejszenia ryzyka niedocisnienia zwigzanego ze zmiang pozycji ciata i (lub) omdlenia
zalecana dawka poczatkowa wynosi | mg raz na dobe (patrz punkt 4.4).

Nadcisnienie tetnicze
Zazwyczaj stosowana dawka doksazosyny wynosi 1 do 8 mg na dob¢. Maksymalna zalecana dawka
wynosi 16 mg doksazosyny na dobe.

Dawka poczatkowa wynosi | mg, przed snem. Taka dawka powinna by¢ stosowana przez 1 do

2 tygodni. Po tym czasie dawka moze by¢ zwigkszona do 2 mg raz na dobg, przez kolejne 1 do

2 tygodnie. W razie potrzeby dawka dobowa moze by¢ dalej stopniowo zwickszana; w jednakowych
odstepach czasu, do 4, 8 lub 16 mg na dobe, w zalezno$ci od odpowiedzi kliniczne;.

Doksazosyna moze by¢ stosowana w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z tiazydowym lekiem
moczopegdnym, B-adrenolitykiem, antagonista kanalu wapniowego lub inhibitorem ACE.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego
Na poczatku leczenia preparatem DOZOX zalecany jest nastgpujacy schemat dawkowania:




od 1 do 8 dnia: 1 mg doksazosyny raz na dobe.
od 9 do 14 dnia: 2 mg doksazosyny raz na dobe.

Dawka moze by¢ zwigkszona do 4 mg i dalej zwickszana do maksymalnej, zalecanej dawki 8 mg,

w zaleznosci od parametrow urodynamicznych i objawéw BPH u pacjenta. Zaleca si¢ zwickszanie
dawki w odstepach 1 do 2 tygodniowych.

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi 2 do 4 mg. Doksazosyna stosowana jest raz na dobe.
W przypadku przerwania leczenia doksazosyna na kilka dni, nalezy ponownie ustali¢ odpowiednia
dawke.

Dawke 1 mg otrzymuje si¢ poprzez podzielenie tabletki 2 mg na pot.

Szczegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnoS$ci nerek: Farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia si¢ u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie ma tez dowoddw, by doksazosyna powodowata pogorszenie
wczesniej istniejgcej niewydolnosci nerek. Dlatego u tych pacjentdw mozna stosowaé zwykla dawke
preparatu. Z powodu mozliwosci wystapienia nadwrazliwosci u niektorych pacjentdow z tej grupy,
nalezy zachowac¢ szczego6lna ostroznos$¢ na poczatku leczenia.

Doksazosyna nie podlega dializie, poniewaz jest silnie zwigzana z biatkami osocza.

Zaburzenia czynno$ci watroby: Poniewaz doksazosyna metabolizowana jest w watrobie, u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby dawke nalezy zwigksza¢ ze szczego6lna ostroznoscia.
Brak do$wiadczen klinicznych u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez:

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci nie zaleca si¢ stosowania
doksazosyny u dzieci ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Doksazosyna jest przeciwwskazana:
e u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na chinazoliny (np. prazosyne, terazosyne,
doksazosyne¢) lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg

e u pacjentow z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie

e u pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego i z jednoczesnym przekrwieniem
w obrebie gornych drog moczowych, z przewlektymi zakazeniami drég moczowych lub
z kamieniami pecherza moczowego

e u kobiet karmigcych piersia (patrz punkt 4.6) - tylko we wskazaniu samoistne nadcisnienie
tetnicze

e upacjentdow z niedoci$nieniem tetniczym — tylko we wskazaniu tagodny rozrost gruczotu
krokowego.

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentdow z przepelnionym pecherzem,
bezmoczem lub z postepujaca niewydolnoscia nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozpoczecie leczenia: Z uwagi na wiasciwosci a-adrenolityczne doksazosyny, szczegolnie na
poczatku leczenia, u pacjentow moze wystapi¢ niedocisnienie ortostatyczne, objawiajaca si¢
zawrotami gtowy i uczuciem stabosci lub rzadko utratg przytomnosci (omdlenia). Dlatego tez dobra
praktyka lekarska zaleca kontrole cisnienia t¢tniczego na poczatku leczenia, aby ograniczy¢




mozliwos$¢ wystapienia objawdw ortostatycznych. Nalezy pouczy¢ pacjentéw, by w poczatkowym
okresie leczenia unikali sytuacji, w ktorych moze dojs¢ do urazu, w przypadku zawrotow gtowy lub
ostabienia.

Pacjenci z cigzka choroba serca: Podobnie jak w przypadku pozostatych lekow rozszerzajacych
naczynia, dobra praktyka lekarska zaleca zachowanie ostroznos$ci podczas podawania doksazosyny
pacjentom
e 7z nastepujacymi cigzkimi chorobami serca: obrzek ptuc spowodowany zwezeniem zastawki
aortalnej lub dwudzielnej,
e niewydolnos$¢ serca z duza pojemnosci wyrzutowa,
e prawokomorowa niewydolno$¢ serca spowodowana zatorem ptucnym lub wysickiem
w osierdziu,
e niewydolno$¢ lewokomorowa serca z niskim ci$nieniem napetniania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Podobnie jak w przypadku innych lekéw w catosci
metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy podawaniu doksazosyny
pacjentom ze stwierdzong niewydolno$cia watroby.

Z uwagi na brak do$wiadczen klinicznych u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie
zaleca si¢ stosowania doksazosyny w tej grupie pacjentow.

Inhibitory 5-fosfodiesterazy: Jednoczesne podawanie inhibitoréw 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil,
tadalafil, wardenafil) i doksazosyny, moze prowadzi¢ u niektorych pacjentoéw do wystapienia
objawowego niedocisnienia t¢tniczego. W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia niedoci$nienia
ortostatycznego zaleca si¢ rozpoczecie stosowania inhibitoréw 5-fosfodiesterazy tylko, gdy pacjent
jest ustabilizowany hemodynamicznie z zastosowaniem leczenia alfa-blokerem.

Pacjenci podczas operacyjnego leczenia zacmy. U niektorych pacjentéw, poddawanych operacji
zaémy, leczonych obecnie lub wczesniej tamsulosyna, obserwowano $rodoperacyjny zespot wiotkiej
teczowki (ang. ,,Intraoperative Floppy Iris Syndrome" IFIS - odmiana ,,zespolu matej Zrenicy”).
Istnieja pojedyncze doniesienia dotyczace innych a-1 adrenolitykéw, nie mozna wykluczy¢
mozliwosci podobnych efektow w grupie terapeutycznej. Poniewaz IFIS moze prowadzi¢ do
powaznych powiktan w trakcie operacji zaémy, chirurg okulista powinien by¢ poinformowany przed
zabiegiem chirurgicznym, o stosowanych obecnie lub w przesztosci a-1 adrenolitykach.

Produkt zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie inhibitorow 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil, tadalafil, wardenafil)
z doksazosyng, moze prowadzi¢ u niektorych pacjentéw do wystgpienia objawowego niedoci$nienia
tetniczego (patrz punkt 4.4).

Wiekszos¢ (98%) doksazosyny wiaze si¢ z biatkami osocza. Dane z badan in vitro na osoczu ludzkim
wskazuja, ze doksazosyna nie ma wptywu na wigzanie z biatkami osocza digoksyny, warfaryny,
fenytoiny i indometacyny.

Chociaz brak jest danych z formalnych badan nad interakcjami, podczas podawania standardowej
postaci doksazosyny w badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji z tiazydowymi lekami
moczop¢dnymi, furosemidem, lekami beta-adrenolitycznymi, niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, antybiotykami, doustnymi lekami hipoglikemizujacymi, lekami zwigkszajacymi
wydalanie kwasu moczowego ani doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.



Doksazosyna nasila hipotensyjne dziatanie innych alfa-blokeréw i innych lekéw obnizajacych
ci$nienie tetnicze.

W otwartych, randomizowanych, kontrolowanych placebo badaniach klinicznych u 22 zdrowych
ochotnikéw ptci meskiej, podanie pojedynczej dawki 1 mg doksazosyny w 1 dniu w czterodniowym
leczeniu cymetydyng (400 mg dwa razy na dob¢) powodowalo 10% zwigkszenie $redniej wartosci
AUC doksazosyny, oraz statystycznie nieistotne zmiany $redniej warto$ci Cmax 1 okresu pottrwania
doksazosyny. 10% zwigkszenie $redniej warto$ci AUC dla doksazosyny z cymetydyna jest w zakresie
zmienno$ci miedzyosobniczej (27%) $redniej wartosci AUC doksazosyny i placebo.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
Dla wskazania ,,Samoistne nadci$nienie tetnicze™:

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania doksazosyny w okresie cigzy nie zostato ustalone z powodu braku
odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u cigzarnych kobiet. W zwiazku z tym doksazosyng
podczas cigzy nalezy stosowac tylko wowczas, gdy potencjalne korzys$ci wynikajgce ze stosowania
przewazaja nad ryzykiem. Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego,
obserwowano zmniejszong przezywalnos¢ ptodow po zastosowaniu duzych dawek (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig
Doksazosyna jest przeciwwskazana podczas karmienia piersig, poniewaz lek kumuluje si¢ w mleku

karmigcych szczurow i brak jest informacji o wydzielaniu leku do mleka u kobiet karmiacych piersia.

Alternatywnie, nalezy przerwac¢ karmienie piersia, jesli stosowanie doksazosyny jest konieczne (patrz
punkt 5.3).

Dla wskazania ,,k.agodny rozrost gruczotu krokowego”:
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Zdolnos¢ do wykonywania czynnosci takich jak obstuga maszyn lub pojazdéow moze by¢ zaburzona
zwlaszcza na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania ustalono jako: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Nadcisnienie tetnicze: W badaniach klinicznych obejmujacych pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym,
najczestsze dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem doksazosyna byly zwigzane ze zmiang
pozycji ciala (rzadko z omdleniem) lub byty niespecyficzne.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego: Do$wiadczenie w kontrolowanych badaniach klinicznych
wskazuja na podobny profil dziatan niepozadanych do obserwowanych w nadcis$nieniu tetniczym.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadéw wg MedDRA

Zakazenia i zarazenia Czesto Zakazenia drog oddechowych, zakazenia
pasozytnicze drég moczowych

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko Leukopenia, matoptytkowosé

chionnego




Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Reakcje alergiczne na lek
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu Czgsto Anoreksja
i odzywiania
Niezbyt czgsto Dna moczanowa, zwigkszony apetyt
Zaburzenia psychiczne Czesto Niepokoj, bezsennos¢, nerwowosc
Niezbyt czgsto Pobudzenie, depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto

Czesto

Niezbyt czgsto

Zawroty glowy, bole glowy

Ortostatyczne zawroty gtowy, parestezje,
sennos¢

Zaburzenia m6zgowo-naczyniowe,
zmnigjszone czucie, omdlenia, drzenie

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

Czestos¢ nieznana

Zamglone widzenie

Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ucha i blednika Czesto Zawroty glowy
Niezbyt czgsto Szum w uszach
Zaburzenia serca Czesto Kotatanie serca, tachykardia
Niezbyt czgsto Dusznica bolesna, zawatl serca, arytmia

Bardzo rzadko

Bradykardia

Zaburzenia naczyniowe

Czgsto

Hipotonia, hipotonia ortostatyczna

Niezbyt czgsto Uderzenia gorgca
Zaburzenia oddechowe, klatki Czesto Zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos¢,
piersiowej i srodpiersia katar

Niezbyt czesto Krwawienie z nosa

Bardzo rzadko

Zaostrzenie skurczu oskrzeli

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto

Niezbyt czesto

Czgsto$¢ nieznana

Béle brzucha, niestrawnos$¢, sucho$é
w ustach, nudnosci, biegunka

Zaparcia, wzdecia, wymioty, zapalenie
zotadka i jelit

Zaburzenia smaku

Zaburzenia wqtroby i drog
zolciowych

Niezbyt czgsto

Bardzo rzadko

Zaburzona aktywno$¢ enzymow
watrobowych

Zast6j z6kci, zapalenie watroby,
z6ttaczka

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Czesto
Niezbyt czesto

Bardzo rzadko

Swiad
Wysypka, tysienie, plamica

Pokrzywka




Zaburzenia migsniowo- Czesto Boéle plecow, bole migsni
szkieletowe i tkanki fgcznej
Niezbyt czgsto Bole stawow, skurcze mieéni, ostabienie
miesni
Zaburzenia nerek i drog Czesto Zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu
moczowych
Niezbyt czesto Dysuria, odczuwanie zwiekszone;j
potrzeby oddawania moczu, krwiomocz,
wielomocz, nietrzymanie moczu
Bardzo rzadko Czestomocz, zaburzenia w oddawaniu
moczu, oddawanie moczu w nocy
Zaburzenia uktadu rozrodczego | Niezbyt czesto Impotencja
i piersi
Bardzo rzadko Ginekomastia, priapizm
Czestos¢ nieznana Wsteczna ejakulacja
Zaburzenia ogdlne i stany Czesto Oslabienie, bol w klatce piersiowe;,
w miejscu podania objawy grypopodobne, obrzeki
obwodowe, uczucie zmeczenia,
zte samopoczucie
Niezbyt czgsto Boéle, obrzgk twarzy
Badania diagnostyczne Niezbyt czesto Zwigkszenie masy ciala

4.9 Przedawkowanie

Poniewaz przedawkowanie prowadzi do wystgpienia niedocisnienia t¢tniczego, nalezy utozy¢ pacjenta
na plecach, gtowa do dotu. Inne czynnosci podtrzymujace w indywidualnych przypadkach nalezy
podjag, jesli uzna si¢ to za wlasciwe. Jesli powyzsze $rodki sg niewystarczajgce, wstrzgs nalezy leczy¢
srodkami zwickszajacymi objeto$¢ osocza. W razie koniecznos$ci nalezy nastepnie podac leki
wazopresyjne. Nalezy monitorowaé czynnos$¢ nerek i w razie potrzeby podjac¢ dziatania
podtrzymujace. Nie jest wskazana dializa, gdyz doksazosyna jest silnie zwigzana z biatkami osocza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

- leki przeciwnadci$nieniowe, adrenolityki o dziataniu obwodowym, antagonisci receptorow
a-adrenergicznych, kod ATC: C02CA04

- leki urologiczne, stosowane w fagodnym rozroscie gruczotu krokowego, antagonisci receptoroéw
o -adrenergicznych, kod ATC: G0O4CA

Doksazosyna jest selektywnym i kompetytywnym antagonista postsynaptycznych receptoréw
a-1-adrenergicznych.

Dziatanie doksazosyny polega na znamiennym zmniejszaniu ci$nienia tetniczego krwi poprzez
zmniejszenie obwodowego oporu naczyniowego. Podczas stosowania raz na dobe, znaczace klinicznie
zmnigjszenie ci§nienia tetniczego wystepuje w ciggu 24 godzin po podaniu dawki preparatu.
Zmniejszanie si¢ ciSnienia tetniczego krwi po przyjeciu preparatu nastepuje stopniowo. Na poczatku



leczenia moga wystapi¢ objawy ortostatyczne. Najwicksze obnizenie cisnienia tetniczego krwi
wystepuje w ciggu 2-6 godzin od przyjecia preparatu.

Zaobserwowano, w trakcie leczenia doksazosyna, ze u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym wartosci
ci$nienia t¢tniczego krwi sa podobne w pozycji lezacej i w pozycji stojacej.

Zaobserwowano, w trakcie leczenia doksazosyna, wystepowanie przerostu lewej komory serca.

W przeciwienstwie do innych substancji nieselektywnie blokujacych receptory a-adrenergiczne, nie
obserwowano rozwoju tolerancji podczas dlugoterminowego leczenia doksazosyna.

Podczas dlugoterminowego stosowania obserwowano rzadko zwigkszenie aktywnos$ci reninowe;j
osocza oraz cz¢stoskurcz.

Badania kliniczne wykazaty, ze doksazosyna powoduje niewielkie zmniejszenie st¢zenia osoczowego
triglicerydow, cholesterolu catkowitego i frakcji LDL. Obserwowano niewielki wzrost wspotczynnika
HDL/catkowity cholesterol (wzrost o okoto 4 do 13% w stosunku do wartosci wyjsciowej). Kliniczne
znaczenie opisanych zjawisk nie jest znane.

Doksazosyna poprawia wrazliwo$¢ na insuling u pacjentéw z zaburzonym metabolizmem glukozy.

Zastosowanie doksazosyny u pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego prowadzi do
poprawy przeptywu moczu. Badania kliniczne wykazaty, ze efekt ten zalezny jest od wybiorczej
blokady receptoréow a-adrenergicznych w migsniach gladkich szyi pecherza moczowego, pecherza
moczowego, torebki gruczotu krokowego i cewki moczowe;j.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym doksazosyna jest dobrze wchtaniana. Maksymalne st¢zenie w osoczu jest
osiggane po 2 godzinach od podania, a catkowita biodostgpno$¢ wynosi okoto 63 %. Doksazosyna jest
silnie zwigzana z biatkami osocza (okoto 98%). Eliminacja z osocza jest dwufazowa. Okres poltrwania
w fazie koncowej wynosi 16 do 30 godzin, co uzasadnia podawanie dawki raz na dobe.

Doksazosyna jest w przewazajacej czgsci metabolizowana w watrobie i wydalana gtownie z katem
(63 - 65%); mniej niz 5% preparatu jest wydalane w niezmienionej postaci. U ludzi okoto 5 % dawki
doksazosyny jest metabolizowane do 6-hydroksy-doksazosyny, substancji bedacej silnym
selektywnym oa-adrenolitykiem. Dlatego moze ona wywiera¢ niewielki wptyw na dziatanie
hipotensyjne doksazosyny.

Badania farmakokinetyczne doksazosyny u 0s6b w podesztym wieku i chorych z niewydolnoscia
nerek nie wykazaty istotnych réznic w poréwnaniu z pacjentami z prawidtowa czynnoscia nerek.

Dane dotyczace stosowania doksazosyny pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby oraz dotyczace
wptywu lekow oddziatlujacych na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna) sa ograniczone.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatem 12 pacjentow z tagodnego stopnia
niewydolno$cig watroby, podanie jednorazowej dawki doksazosyny powodowato zwigckszenie
powierzchni pod krzywa stezen (AUC) o 43% 1 zmniejszenie klirensu o ok. 40%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan bezpieczenstwa

farmakologicznego, toksycznosci po podaniu dawek wielokrotnych, genotoksycznosci
i karcinogennos$ci nie wskazujg na szczegolne zagrozenie dla cztowieka.



Doksazosyna kumuluje si¢ w mleku karmigcych samic szczuréw. Brak danych na temat przenikania
doksazosyny do mleka kobiet karmigcych piersia. Doksazosyny nie nalezy stosowac u kobiet
karmigcych piersia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/aluminium 3 x 10 tabletek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

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

EuroLeki Sp. z 0.0, 91-222 £.6dz, ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14481

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

12-03-2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.10.2012



