CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AlfuLEK 10, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku (Alfuzosini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 8 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biale, okragle tabletki niepowlekane o skosnie Scigtej krawedzi.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanych do cigzkich objawow czynnosciowych tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego (BPH).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscia ptynu.

Dorosli
1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu 10 mg jeden raz na dobg. Pierwsza dawke leku nalezy przyjac
przed snem. Tabletke nalezy zazy¢ kazdego dnia niezwtocznie po tym samym positku.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Dawkowanie jak u 0so6b dorostych. Badania dotyczace farmakokinetyki i bezpieczenstwa klinicznego
wykazaty, ze u pacjentow w podesztym wieku zmniejszenie dawki produktu nie jest zwykle
konieczne.

Zaburzenia czynnosci nerek
Lagodne do umiarkowanych zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny >30 ml/min):
Zmniejszenie dawki nie jest zwykle konieczne (patrz punkt 5.2).

Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min):

Produktu AlfuLEK 10 nie nalezy stosowac¢ u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek ze
wzgledu na brak dostgpnych badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tej grupie
pacjentow (patrz punkt 4.4).

Niewydolnosc watroby

Stosowanie produktu AlfulLEK 10 w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 10 mg jest
przeciwwskazane u pacjentow z niewydolno$cia watroby. U pacjentow z lekkimi do umiarkowanych
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zaburzeniami czynnos$ci watroby mozna stosowac produkty lecznicze o matej zawartosci alfuzosyny
chlorowodorku (zgodnie z odpowiednimi zaleceniami dotyczacymi dawkowania w tej grupie
pacjentow).

Dzieci i mtodziez
Nie wykazano skutecznosci alfuzosyny u dzieci w wieku od 2 do 16 lat (patrz punkt 5.1), dlatego jej
stosowanie u dzieci i mtodziezy nie jest wskazane.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwos¢ na alfuzosyng, inne chinazoliny (np. terazosyng, doksazosyng, prazosyng) lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

+ Stany przebiegajace z hipotonig ortostatyczna.

+ Niewydolno$¢ watroby.

+ Stosowanie jednocze$nie z innymi lekami blokujacymi receptory alfa-1-adrenergiczne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu AlfuLEK 10 nie nalezy podawac¢ pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(klirens kreatyniny <30 ml/min), gdyz brak dostgpnych badan klinicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania w tej grupie pacjentow.

AlfuLEK 10 nalezy stosowac ostroznie u pacjentow otrzymujacych leki przeciwnadci$nieniowe lub
azotany. Nalezy systematycznie kontrolowac ci$nienie t¢tnicze krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia.

U niektorych pacjentow w ciagu kilku godzin po podaniu preparatu moze wystapic¢ niedocisnienie
ortostatyczne, z objawami lub bez objawdw (zawroty glowy, uczucie zmeczenia, pocenie si¢).
Dziatanie to jest przemijajace, wystgpuje na poczatku leczenia i zwykle nie jest przeszkoda w jego
kontynuowaniu. Pacjenta nalezy ostrzec o mozliwo$ci wystapienia takich objawow i zaleci¢ pozycje
lezaca az do ich catkowitego ustapienia.

W okresie po wprowadzeniu alfuzosyny do obrotu notowano znaczace zmniejszenie cisnienia
tetniczego u pacjentow z czynnikami ryzyka (tj. choroby serca i (lub) jednoczesne przyjmowanie leku
przeciwnadci$nieniowego).

Ryzyko niedocis$nienia tetniczego i zwiazanych z nim dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze
u 0s6b w podesztym wieku.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania alfuzosyny u pacjentow, u ktorych wystapito
znaczne niedoci$nienie t¢tnicze w odpowiedzi na inne leki blokujace receptory alfa-1-adrenergiczne.

Leczenie pacjentow z nadwrazliwoscia na inne leki blokujace receptory alfa-1-adrenergiczne nalezy
rozpoczynac stopniowo.

Podobnie, jak wszystkie leki blokujace receptory alfa-1-adrenergiczne, alfuzosyng nalezy stosowaé
ostroznie pacjentow z ostra niewydolnos$cia serca.

U pacjentéw z chorobami serca nalezy kontynuowacé leczenie niewydolnosci wiencowej, biorac pod
uwagg fakt, ze jednoczesne podawanie azotanow i alfuzosyny moze zwigkszy¢ ryzyko niedoci§nienia
tetniczego. W przypadku nawrotu lub nasilenia dlawicy piersiowej nalezy przerwac leczenie
alfuzosyna.

W celu wykluczenia obecnos$ci innych chordb, ktére moga powodowac podobne objawy do tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego, przed rozpoczeciem leczenia alfuzosyna pacjentdw nalezy zbadac.
Pacjentom nalezy zaleci¢ potykanie tabletki w catosci. Nalezy unika¢ innego sposobu przyjmowania
leku, takiego jak kruszenie, sproszkowanie lub zucie tabletki. Nieprawidtowe przyjmowanie leku
moze prowadzi¢ do niepozadanego uwalniania i wchlaniania substancji czynnej, a w konsekwencji do
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ryzyka wczesnych dzialan niepozadanych.

U niektorych pacjentow w trakcie lub po leczeniu lekami alfa-1-adrenolitycznymi, obserwowano
podczas chirurgicznego leczenia zaémy wystapienie srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki

(ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, odmiana zespotu matej Zrenicy). Wprawdzie wydaje
si¢, ze ryzyko takiego zdarzenia podczas leczenia alfuzosyna jest znikome, jednak przed zabiegiem
nalezy poinformowac operujacego okulist¢ o przyjmowaniu w przeszto$ci lub obecnie leku alfa-1-
adrenolitycznego, gdyz IFIS moze prowadzi¢ do nasilenia powiklan zwigzanych z zabiegiem.

Pacjenci z wrodzonym wydtuzeniem odstgpu QTc, z wydtuzeniem odstepu QTc w wywiadzie oraz
przyjmujacy leki wydtuzajace odstep QTc powinni by¢ monitorowani przed przyjeciem oraz podczas
przyjmowania alfuzosyny.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie skojarzone przeciwwskazane
Leki blokujace receptory alfa-1-adrenergiczne (patrz punkt 4.3).

Leczenie skojarzone wymagajqce ostroznosci

- silne inhibitory enzymu CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol i rytonawir, zwigkszaja
stezenie alfuzosyny we krwi

- leki przeciwnadci$nieniowe (patrz punkt 4.4)

- azotany (patrz punkt 4.4)

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwnadci$nieniowymi lub azotanami zwigksza ryzyko
niedoci$nienia t¢tniczego (patrz rowniez punkt 4.4).

Zastosowanie znieczulenia ogdlnego u pacjenta leczonego alfuzosyna moze by¢ przyczyna
niestabilno$ci ci$nienia tgtniczego.

W badaniach u zdrowych ochotnikdéw nie zaobserwowano interakcji farmakodynamicznych ani
farmakokinetycznych migedzy alfuzosyna i nastepujacymi substancjami czynnymi: warfaryna,
digoksyna, hydrochlorotiazydem i atenololem.

Ketokonazol

Podawanie ketokonazolu w dobowej dawce 200 mg przez siedem dni spowodowato 2,1-krotne
zwigkszenie warto$ci Cpax. Wielokrotne podawanie ketokonazolu w dawce 400 mg na dobg
spowodowalo 2,3- krotne zwigkszenie Cy.x 1 3,2-krotne zwigkszenie AUC,«, alfuzosyny. Podawanie
ketokonazolu na czczo zwigkszato 2,5-krotnie ekspozycje na alfuzosyng (patrz punkt 5.2).

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Nie dotyczy ze wzgledu na wskazania do stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu alfuzosyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Moga wystapic¢ takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i ostabienie, zwtaszcza na poczatku
leczenia. Nalezy to wzia¢ pod uwage podczas kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym alfuzosyny sa zawroty glowy, wystepujace u okoto
5% leczonych pacjentow.

Dzialania niepozadane, ktorych zwiazek z leczeniem zostal uznany za co najmniej mozliwy,
wymieniono nizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz bezwzgledna czgstoscia. Czestosci
okreslono w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko

(>1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czgstos¢ nieznana: neutropenia, matoptytkowosé

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bole glowy, uczucie omdlewania/zawroty gtowy
Niezbyt czgsto: zawroty glowy pochodzenia obwodowego, sennosc¢

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto: omdlenie (poczatkowo po zastosowaniu za duzej dawki lub gdy leczenie zostato
wznowione po krétkiej przerwie), niedoci$nienie ortostatyczne, patrz punkt 4.4 (poczatkowo po
zastosowaniu za duzej dawki lub gdy leczenie zostalo wznowione po krotkiej przerwie), tachykardia
Bardzo rzadko: dtawica piersiowa gldwnie u pacjentow z choroba niedokrwienng serca (patrz punkt
4.4)

Czesto$¢ nieznana: migotanie przedsionkow

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czgsto: zapalenie blony §luzowej nosa

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Czesto: nudnosci, bole brzucha, niestrawno$¢
Niezbyt czgsto: biegunka, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, wymioty

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Czgstos¢ nieznana: uszkodzenie komodrek watrobowych, cholestatyczna choroba watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: wysypka (pokrzywka, osutka), Swiad
Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czgsto$¢ nieznana: priapizm

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: ostabienie
Niezbyt czgsto: obrzek, bol w klatce piersiowej, uderzenia goraca

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Pacjent, ktory przedawkowat alfuzosyne, powinien by¢ umieszczony w szpitalu i utozony w pozycji
lezacej na plecach. Nalezy zastosowa¢ standardowe leczenie niedocisnienia tgtniczego, np. podanie
ptynow i lekow zwezajacych naczynia krwionosne.

W razie znacznego niedoci$nienia wlasciwym leczeniem moze by¢ podanie leku zwezajacego
naczynia krwionos$ne, ktory dziata bezposrednio na widkna migsniowe naczyn.

Ze wzgledu na znaczne wigzanie alfuzosyny z biatkami, zastosowanie dializy moze by¢ nieskuteczne.
Po ewentualnym ptukaniu zotadka nalezy poda¢ pacjentowi wegiel aktywny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w fagodnym rozroscie gruczotu krokowego, antagonisci
receptora alfa-adrenergicznego.
Kod ATC: G04CAO01

Mechanizm dziatania

Alfuzosyna, ktora jest racematem, jest pochodna chinazoliny dziatajaca w postaci doustnej, wybiorczo
blokujaca postsynaptyczne receptory alfa-1-adrenergiczne. Badania in vitro potwierdzity wybiorcze
dzialanie tej substancji na receptory alfa-1-adrenergiczne w trdjkacie pecherza moczowego, w cewce
moczowej i w gruczole krokowym. Objawy kliniczne fagodnego rozrostu gruczotu krokowego sa
zwiazane nie tylko z wielkoscia gruczotu, lecz takze z sympatykomimetycznym oddziatywaniem
impulsow nerwowych, ktore w wyniku pobudzenia postsynaptycznych receptoréw alfa-
adrenergicznych zwigkszaja napigcie migsni gtadkich dolnego odcinka drog moczowych. Leczenie
alfuzosyna powoduje zmniejszenie napigcia migsni gltadkich, poprawiajac w ten sposdb przeptyw
moczu.

Kliniczna skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania

Klinicznym dowodem swoistego dziatania na uktad moczowy jest skutecznos¢ terapeutyczna

1 korzystny profil bezpieczenstwa u mezczyzn leczonych alfuzosyna, w tym réwniez osob

w podesztym wieku i pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym. Alfuzosyna moze wywiera¢ dzialanie
umiarkowanie hipotensyjne.

U ludzi alfuzosyna poprawia parametry wydalania moczu poprzez zmniejszenie napigcia cewki
moczowej i zmniejszenie oporu podczas wyplywu moczu, co ulatwia oprdznianie pecherza
moczowego.

U pacjentéw leczonych alfuzosyna zaobserwowano mniejsza czestos¢ retencji moczu w poroOwnaniu
z osobami nieleczonymi.

W badaniach kontrolowanych placebo u pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego

alfuzosyna:

+ znaczaco ($rednio o 30%) zwigkszata maksymalny przeptyw moczu (Quax) U pacjentow z Quax
<15 ml/s. Poprawe taka obserwowano juz po pierwszej dawce;

+ znaczaco zmniejszata napigcie mig$nia wypieracza pecherza moczowego i zwigkszala objgtosé
wywotujaca silng potrzebg oddania moczu;

+ znaczaco zmniejszata objetos¢ zalegajacego moczu.

Te efekty urodynamiczne prowadza do ztagodzenia objawow ze strony dolnego odcinka drog

moczowych, takich jak zaleganie moczu (podraznienie), jak i utrudnione oproznianie (przeszkoda), co
zostato jednoznacznie wykazane.
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Dzieci i mtodziez
Nie ma wskazan do stosowania alfuzosyny u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.2).

Nie wykazano skutecznosci alfuzosyny chlorowodorku w dwoch badaniach przeprowadzonych

u 197 pacjentéw w wieku od 2 do 16 lat ze zwigkszonym ci$§nieniem wyciekania moczu (LPP >40 cm
H,0) o podtozu neurologicznym. Pacjenci otrzymywali alfuzosyny chlorowodorek w dawce

0,1 mg/kg mc./dobg lub 0,2 mg/kg mc./dobe, w odpowiedniej postaci pediatryczne;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Alfuzosyna wykazuje liniowa farmakokinetyke w zakresie dawek terapeutycznych. Profil kinetyczny
stezenia leku w osoczu charakteryzuje si¢ znacznymi wahaniami migdzyosobniczymi.

Wechianianie

U zdrowych ochotnikéw $rednia wzgledna biodostgpnos¢é w porownaniu z tabletkami

o natychmiastowym uwalnianiu wynosi 104%. Maksymalne st¢zenia w osoczu uzyskuje si¢ po

9 godzinach od podania. Pozorny okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 9 godzin. Badania
wykazaly, ze spdjny profil farmakokinetyczny uzyskuje si¢, gdy produkt leczniczy podawany jest po
positku. W warunkach na czczo $rednie st¢zenie maksymalne (Cy.x) 1 minimalne (Cyougn) Wynosi,
odpowiednio, 14 (5,6) ng/ml i 3 (1,6) ng/ml. Srednia warto§¢ AUC . wynosi 194 (75) ngB/ml.

Dystrybucja

Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 90%. Objetos¢ dystrybucji alfuzosyny u zdrowych
ochotnikdéw wynosi 2,5 I/kg. Wykazano preferencyjna dystrybucje leku w gruczole krokowym
W poréwnaniu z osoczem.

Eliminacja

Profil kinetyczny charakteryzuje si¢ znaczna (siedmiokrotna) zmienno$cig migdzyosobnicza st¢zenia
alfuzosyny w osoczu. Sredni okres pottrwania alfuzosyny w osoczu wynosi okoto 5 godzin (od 1 do
10 godzin). Alfuzosyna jest w duzym zakresie metabolizowana w watrobie (kilka szlakoéw), a
metabolity wydalane sa droga nerkowa i prawdopodobnie rowniez za posrednictwem zotci. Po
podaniu dawki doustnej 75 do 91% wydalane jest w kale; 35% w postaci niezmienionej, a pozostata
czg$¢ w postaci metabolitow, co wskazuje na pewien udziat zolci w procesie wydalania. Okoto 10%
dawki wydala si¢ w moczu w postaci niezmienionej. Zaden z metabolitdw nie jest czynny
farmakologicznie.

Zaburzenia czynnosci nerek lub waqtroby

Objetos¢ dystrybucji i klirens zwigkszaja si¢ w przypadku zaburzen czynnosci nerek, prawdopodobnie
na skutek mniejszego wigzania z biatkami. Okres pottrwania pozostaje jednak niezmieniony. Zmiana
ta w profilu faramakokinetycznym nie jest uwazana za istotna klinicznie. Z tego powodu nie ma
koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow z tagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia nerek.
W zwiazku z brakiem danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw z cigzka
niewydolnos$cia nerek AIfuLEK 10 nie nalezy u nich stosowac¢ tego leku (patrz punkty 4,2 i 4,4).

U pacjentéw z cigzka niewydolno$cia watroby okres pottrwania jest wydtuzony. Maksymalne stgzenie
w osoczu zwigksza si¢ dwukrotnie, a biodostgpnos$¢ zwigksza si¢ w poréwnaniu z warto§ciami

u mtodych, zdrowych ochotnikoéw. AlfuLEK 10 jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolnoscig
watroby (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku

Tabletki o natychmiastowym uwalnianiu
Wechtanianie po podaniu doustnym jest szybsze, a biodostepnosé (AUC) jest wigksza u 0sob

w podesztym wieku (>75 lat) w poréwnaniu mlodszymi pacjentami.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
W poréwnaniu ze zdrowymi ochotnikami w $rednim wieku maksymalne stgzenie leku w 0soczu (Cax)
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1 biodostgpnos¢ (AUC) nie sa wigksze u pacjentow w podesztym wieku.
Okres pottrwania (t,,) w fazie eliminacji pozostaje niezmieniony.

5.3  PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcije
nie ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

Opublikowane badania niekliniczne wykazaly, ze alfuzosyna w klinicznie istotnych st¢zeniach
zwigksza potencjal fazy plateau i wydtuza czas trwania potencjatu czynnosciowego (wtdkna
Purkiniego u krolika) oraz odstgp QT (izolowane serce krolika).

Przyspieszenie przez alfuzosyng pradu sodowego (hNa,1,5) jest proponowanym mechanizmem
zmiany elektrofizjologii pracy serca.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Powidon K25

Magnezu stearynian

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, zawierajace 10, 20, 30, 50, 60, 60x1, 90, 100 i 180 tabletek
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12250

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.05.2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2.03.2010 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.05.2015
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