CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BESTPIRIN, 75 mg, tabletki dojelitowe powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I tabletka dojelitowa powlekana zawiera 75 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum
acetylsalicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa powlekana
Okragle, rozowe tabletki o bialym przelomie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

° zapobieganie pierwszemu zawalowi migsnia sercowego u pacjentow z wieloma czynnikami
ryzyka; zapobieganie powtérnemu zawalowi migénia sercowego w przebiegu choroby
nicdokrwiennej serca

 profilaktyka wystgpowania przejéciowych napadéw niedokrwiennych (TIA)

i niedokrwiennego udaru mozgu u pacjenta z TIA.

4.2 Dawkowanie i spos6éb podawania

Dorosli

Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke 75 mg kwasu acetylosalicylowego na dobe.

W zapobieganiu wystepowania przejsciowych napadéw niedokrwiennych (TIA) i niedokrwiennego
udaru moézgu u pacjentdw z TIA zwykle stosuje si¢ 150 mg (2 tabletki) raz na dobeg.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, najlepiej po posilkach, nie dzieli¢, nie rozgryzac, popija¢ duza
iloscig wody.

4.3  Przeciwwskazania

* nadwrazliwo$¢ na substancje czynna — kwas acetylosalicylowy lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza oraz inne salicylany

® upacjentow z czynng choroby wrzodowy zoladka i (lub) dwunastnicy

® u pacjentow ze skazg krwotoczng

® u pacjentow z napadami astmy oskrzelowej lub katarem siennym, z polipami blony $luzowej
nosa w wywiadzie, wywolanymi podaniem salicylanéw lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych

* w przypadku jednoczesnego stosowania metotreksatu w dawkach 15 mg na tydziefi lub

wigkszych

* udziecido 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespolu
Reye'a

® W lrzecim trymestrze ciazy

* upacjentéw z cigzkg niewydolnoscig nerek, watroby i serca. VINISTERSTWO 7ZDR(



4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosei dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z choroba wrzodowa zoladka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, u pacjentéw jednoczesnie stosujacych leki przeciwzakrzepowe,

z zaburzong czynnoscig nerek lub watroby, z nadcignieniem tetniczym, u pacjentéw odwodnionych,

a takze u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac kwas acetylosalicylowy u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej oraz nadwrazliwoscig na leki przeciwzapalne

I przeciwreumatyczne.

Kwas acetylosalicylowy ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne moze powodowaé wydluzenia czasu
krwawienia w czasie i po zabiegach chirurgicznych (wlacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakeja
zgba).

Kwas acetylosalicylowy moze powodowaé skurcz oskrzeli i wywola¢ napad astmy lub inne reakcje
nadwrazliwosci, szczegolnie u pacjentdw z astma oskrzelowa, przewleklymi schorzeniami ukiadu
oddechowego, katarem siennym lub polipami blony sluzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do
pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne (np. odczyny skorne, swigd, pokrzywka) na inne
substancje.

Kwas acetylosalicylowy stosowany nawet w malych dawkach zmniejsza wydalanie kwasu
moczowego z organizmu. U pacjentdw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego kwas
acetylosalicylowy moze wywola¢ napad dny moczanowe;.

Bardzo rzadko wystapi¢ moze zaleganie jednej lub wigce] tabletek w zoladku u pacjentow

z utrudnionym opréznianiem zoladka. Zalegajace w zoladku tabletki moga tworzy¢ konglomerat,
wskutek zlepienia si¢ otoczek. Powoduje to uczucie pelnosei w nadbrzuszu, a nawet odruchowe
wymioty.

W niektorych przypadkach konieczne moze byé plukanie zoladka obojetnym lub lekko zasadowym
roztworem.

Produkt leczniczy zawiera lak czerwieni koszenilowej (E124) i glikol propylenowy, w zwigzku z tym
moze powodowac reakcje alergiczne oraz podraznienia skory.

4.5  Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:
® metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych
Zwigkszenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podezas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi — w tym
z kwasem acetylosalicylowym — oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczesi
z bialkami osocza — patrz punkt 4.3).

Interakeje wymagajace zachowania szczegélnej ostroznosci:

* metotreksat w dawkach 15 mg na tydziei lub wigkszych
Zwigkszenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podcezas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi — w tym
z kwasem acetylosalicylowym — oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczeiy
z bialkami osocza — patrz punkt 4.4).

o ibuprofen
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu antagonizuje nicodwracalne hamowanie agregacji plytek
krwi przez kwas acetylosalicylowy. U pacjentow ze zwickszonym ryzykiem incydentéw
sercowo-naczyniowych leczenie ibuprofenem moze zmniejszaé dziatanie kardioprotekcyjne
kwasu acetylosalicylowego (patrz punkt 4.4).

® leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowac nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego: zwigkszone ryzyko wydluzenia czasu
krwawienia i krwotokéw, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich
polaczen z biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

* inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (= 3 g/ na dobg)

Yo



Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z kwasem
acetylosalicylowym zwigeksza ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zoladka i (lub)
dwunastnicy i krwawien z przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek
synergicznego dzialania tych lekow.

* leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd
Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczesnie z lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje zmniejszenie dzialania lekow przeciwdnawych (konkurencja
W procesie wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

e digoksyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwigkszenie
stezenia digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

* leki przeciweukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika
Ze wzgledu na wlasciwosei hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych
sulfonylomocznika z polaczen z bialkami osocza kwas acetylosalicylowy zwigksza dzialanie
lekow przeciwcukrzycowych,

* leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje plytek krwi np. tyklopidyna
Stosowane jednoczeénie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowaé zwiekszone ryzyko
wydluzenia czasu krwawienia i krwotokow.

° leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 mg na
dobg i wigkszych
Powoduja zmniejszenie dzialania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody
w organizmie na skutek zmniejszenia filtracji kigbuszkowej, spowodowanej zmniejszong
synteza prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze zwickszaé dziatanie
ototoksyczne furosemidu.

* glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastgpeza w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym
Powodujq zwigkszenie ryzyka wystapienia choroby wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy,
krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stezenia salicylanow w osoczu
w trakcie kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu
przyjmowania glikortykosteroidow.

 inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobg i wigkszych
Powoduja zmniejszenie dzialania przeciwnadcisnieniowego poprzez zmniejszenie filtracji
kigbuszkowej, wynikajace z hamowania produkeji prostaglandyn, dzialajacych rozszerzajaco
na naczynia krwionosne.

*  kwas walproinowy
Kwas acetylosalicylowy zwigksza dzialanie toksyczne kwasu walproinowego, poprzez
wypieranie go z polaczen z bialkami osocza. Kwas walproinowy zwieksza dzialanie kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na synergiczne dzialanie antyagregacyjne obu lekow.

e alkohol
Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dzialai niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie blony $luzowej lub krwawienia.

4.6 Cigza i laktacja

W kilku badaniach epidemiologicznych wykazano, ze stosowanie salicylandw w pierwszym
trymestrze ciazy wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia wad wrodzonych (rozszczep
podniebienia, wady wrodzone serca). Podczas stosowania zalecanych dawek ryzyko wydaje sie male,
a badania prospektywne, ktére objely 32 000 par matka-dziecko, nie wykazaly zwiazku migdzy
zwigkszeniem czgstosei wystepowania wad wrodzonych, a stosowaniem kwasu acetylosalicylowego.
Salicylany mozna stosowaé w pierwszym i drugim trymestrze cigzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci, po dokladnym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci wynikajacych

z leczenia.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawkach wigkszych niz 300 mg na dobe, w ostatnim
trymestrze cigzy moze prowadzi¢ do przedluzania czasu trwania cigzy, przedwezesnego zamknigcia




przewodu tetniczego u plodu oraz hamowania czynnosci skurczowej macicy. Zaréwno u matki Jjak

1 u dziecka obserwowano zwigkszona sklonnosé do krwawien.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawkach wiekszych niz 300 mg na dobg w okresie
okoloporodowym moze — szczegélnie u wezeéniakéw — prowadzi¢ do krwotokdw
wewngtrzczaszkowych.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaja w niewielkich ilociach do mleka kobiet
karmiacych piersia. Poniewaz jak dotad, podczas krotkotrwalego stosowania salicylandw przez matki,
nie stwierdzono wystepowania dzialan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig, przerywanie
Karmienia piersig z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania
duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersia powinno by¢ wezedniej przerywane.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Bestpirin nie ma wplywu na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dzialania niepozadane uszeregowano, poczawszy od najezgsciej wystepujacych, wedlug nastgpujace;
konwencji:

e Dbardzo czgsto (21/10)

° czesto (=1/100 do <1/10)

* niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

* rzadko (=1/10000 do <1/1000)

* bardzo rzadko (<1/10000), nie znana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

Zaburzenia zoladka i jelit

Objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty), béle brzucha, rzadko stany zapalne w obrebie
zoladka i jelit; choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko prowadzaca do
krwotokow i perforacji z odpowiednimi zmianami we wskaznikach laboratoryjnych i zmianami
klinicznymi.

Zaburzenia watroby i drég z6lciowveh
Rzadko opisano przejsciowe zaburzenia czynno$ci watroby ze zwiekszeniem aktywnosci
aminotransferaz.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zwigkszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
trombocytopenia. Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie
z nosa, krwawienia z drég moczowo-plciowych, krwawienia dzigsel. Rzadko lub bardzo rzadko
odnotowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok mézgowy
(szczegolnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub) w przypadku réwnoczesnego
podawania lekow hamujacych krwawienie), ktére w pojedynczych przypadkach mogg potencjalnie
zagrazac zyciu. Krwotok moze prowadzié do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci

w wyniku krwotoku i (lub) niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przykiad w wyniku utajonych
mikrokrwawien) z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak: astenia,
blados¢, hipoperfuzja.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko po dlugotrwalym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowegonwystepowata'cy 711
martwica brodawek nerkowych i srédmiazszowe zapalenie nerek. Jepartam ty :




Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi w tym: astma,
odezyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zaburzenia sercowo-oddechowe. Bardzo rzadko
cigzkie reakcje wlaczajac wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko hipoglikemia

Dlugotrwale przyjmowanie lekéw zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyng bélu
glowy, ktory nasila sie podczas przyjmowania Kolejnych dawek.

Dlugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie zawierajacych kilka substancji
czynnych moze prowadzié¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosei nerek.

4.9  Przedawkowanic

Przedawkowanie u ludzi w podeszlym wieku oraz u malych dzieci (przyjmowanie wigkszych dawek
niz zalecane lub zatrucia przypadkowe) wymaga szezegolnej uwagi, gdyz moze ono w tych grupach
pacjentow prowadzi¢ do zgonu.

Objawy

Przedawkowanie lagodne: niekontrolowane drzenie rak, szezegllnie u pacjentdw w podeszlym wieku,
biegunka, béle brzucha. sennoéé, przyspieszenie i poglebienie oddechu, nudnosci, wymioty, szumy
uszne, wrazenie oslabienia sluchu, béle i zawroty glowy, dezorientacja: objawy te moga przeminaé po
zmniejszeniu dawki.

Przedawkowanie ciezkie: poczatkowo hieperwentylacja, nastgpnie splycenie oddechu i trudnosci

w oddychaniu, goraczka, kwasica ketonowa, zasadowica oddechowa, kwasica metaboliczna, $piaczka,
Wsltrzgs sercowo-naczyniowy, niewydolnoéé oddechowa, ciezka hipoglikemia, obecnosé krwi

W moczu, drgawki, omamy, ketonuria, proteinuria, hipokaliemia.

Postepowanie po przedawkowaniu

Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Postgpowanie zalezy od wielko$ci przyjetej dawki, stadium i objawow klinicznych. Nalezy
zastosowac srodki majyce na celu zmniejszenie wehlaniania substancji czynnej: plukanie Zoladka,
podanie wegla aktywowanego oraz kontrolowaé rownowage kwasowo-zasadowa (niezbedna jest
kontrola nastepujacych parametréw krwi: pH, pCO,, stezenia wodoroweglandw, stezenia potasu). Jesli
zachowana jest prawidlowa czynno$é nerek, mozna zastosowaé diureze alkaliczna, az do uzyskania
okolo 7,5 do 8 pH moczu; w przypadku stezenia salicylanow w osoczu powyzej 500 mg/I (3,6 mmol/l)
u doroslych lub 300 mg/I (2,2 mmol/l) u dzieci nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania forsowane;
diurezy alkalicznej. Nalezy stosowaé wlewy dozylne zawierajace NaHCO;, KCl oraz leki
moczopedne.

W przypadkach cigzkiego zatrucia mozna zastosowa¢ hemodialize lub dialize otrzewnowg. Nalezy
uzupelni¢ plyny oraz prowadzi¢ ogélne postgpowanie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasdciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory agregacji plytek krwi.
Kod ATC: BOIACO06

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
o wlasciwosciach przeciwbdlowych, przeciwgoraczkowych, przeciwzapalnych i antyagregacyjnych,
Jego mechanizm dzialania polega na nieodwracalnym hamowaniu cyklooksygenzy kwasu

arachidonowego, a tym samym hamowaniu syntezy prostanoidéw: prostaglandyny By (PGE;)yv (0 200wl

prostaglandyny I, (PGI,) oraz tromboksanu A,.




Kwas acetylosalicylowy hamuje agregacje plytek krwi przez blokowanie syntezy tromboksanu Ay

W plytkach. Ten mechanizm jest wynikiem nieodwracalnego hamowania enzymu — cyklooksygenazy
(COX-1), a co za tym idzie — syntezy prostanoidow oraz tromboksanu A,. Dzialanie to utrzymuje sig
do czasu pojawienia si¢ nowe; generacji plytkowej, poniewaz plytki krwi nie sa w stanie
zresyntezowac tego enzymu. Przypuszeza sie, ze kwas acetylosalicylowy wywiera takze inne dzialania
hamujace na plytki krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wchlania si¢ szybko i calkowicie z przewodu
pokarmowego. Jest przeksztalcany do gléwnego metabolitu — kwasu salicylowego — w czasie i po
wehlonigeiu. Maksymalne stezenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu osiggane jest po okolo

10 do 20 minutach, a kwasu salicylowego po okolo 1,3 do 2 godzinach.

Specjalna otoczka kazdej tabletki jest odporna na dziatanie soku zoladkowego, co powoduje, ze
rozpuszceza sig dopiero w zasadowym srodowisku dwunastnicy i jelita cienkiego, uwalniajac kwas
acetylosalicylowy.

Zaréwno kwas acetylosalicylowy jak i kwas salicylowy wiaza sig silnie z bialkami osocza i ulegajg
szybkiej dystrybucji w calym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez lozysko rowniez do mleka
kobiet karmiacych piersia.

Kwas salicylowy metabolizowany jest glownie w watrobie. Gléwne metabolity to kwas salicylowy
sprzezony z glicyng (kwas salicylurowy), eter i ester glukoronidowy kwasu salicylowego
(fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu) oraz kwas gentyzynowy w postaci wolnej
i sprzgzonej z glicyna.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm
kwasu salicylowego jest ograniczony przez aktywnos¢ enzyméw watrobowych, Okres poltrwania
wynosi od 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych dawek (do 325 mg/dobe) do okolo 15 godzin po
duzych dawkach terapeutycznych (powyzej 3 g/na dobg) lub w przypadku zatrucia. Kwas salicylowy
| jego metabolity sa wydalane glownie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
przedklinicznych,

U szczuréw dlugotrwale otrzymujacych duze dawki kwasu acetylosalicylowego wystepuje martwica
brodawek nerkowych. U ludzi i szczurow wystepuje zalezne od dawki uszkodzenie blony $luzowej
zoladka. Na podstawie przeprowadzonych badan nie znaleziono istotnych dowodow $wiadczacych

o wlasciwosciach mutagennych i rakotwérezych kwasu acetylosalicylowego.

0. DANE FARMACEUTYCZNE
0.1  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Talk

Otoczka tabletki:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer 1:1, dyspersja 30 %
Makrogol 4000

Talk

Glikol propylenowy

Tytanu dwutlenek

Lak czerwieni koszenilowej (E124)

Silikonowa emulsja przeciwpienna




6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

I rok

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Produkt leczniczy Bestpirin jest pakowany w blistry PVC/Aluminium lub w pojemniki do tabletek z

tworzywa PE/PP:

I blister po 30 tabletek (30 szt.) w tekturowym pudetku;

2 blistry po 30 tabletek (60 szt.) w tekturowym pudetku;

I pojemnik do tabletek zawierajacy 60 tabletek w tekturowym pudelku.

Nie wszystkie rodzaje opakowaii musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Szczegdlne §rodki ostroznosci dotyczgee usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7415

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

03.12.1997 r,

16.01.2003 r.
27.12.2007 r.

10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



