CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mestinon, 60 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka drazowana zawiera 60 mg pirydostygminy bromku (Pyridostigmini bromidum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: sacharoza Krystaliczna (161,569 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Okragla, obustronnie wypukta, pomaranczowo-biata lub bladopomaranczowa tabletka drazowana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miastenia (myasthenia gravis), porazenna niedroznos¢ jelit, pooperacyjne zatrzymanie moczu.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Miastenia

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Doustnie, 30 mg do 180 mg kilka razy na dobe, w okresach, kiedy potrzebne jest uzyskanie
mozliwie najwiekszej sity fizycznej (np. przed wstaniem z 16zka, przed positkami).

Produkt zwykle dziata przez 3-4 godziny od zazycia (w przypadku, gdy przyjety zostanie

przed udaniem sie na spoczynek nocny, dziata okoto 6 godzin).

Catkowita dawka dobowa wynosi zwykle od 120 mg (2 tabletki) do 1200 mg (20 tabletek),
cho¢ moze by¢ konieczne stosowanie wigkszych dawek, zgodnie ze schematem ustalania dawki.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Dawka poczatkowa wynosi 30 mg (dzieci w wieku ponizej 6 lat) lub 60 mg (dzieci w wieku 6-12 lat)
na dobg. Nalezy ja stopniowo zwigksza¢ o 15 mg do 30 mg na dobe az do uzyskania optymalne;j
reakcji na leczenie. Dawka podtrzymujgca wynosi zwykle 30 mg do 360 mg na dobe.

PoraZenna niedroinosé jelit i pooperacyjne zatrzymanie moczu

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat:
Doustnie, zwykle 60 mg do 240 mg na dobe.

Dzieci ponizej 12 lat:
Doustnie, zwykle 15 mg do 60 mg na dobg.
Czestos¢ podawania dawek moze by¢ rézna w zaleznos$ci od potrzeby pacjenta.




Szczegélne populacje pacjentéw

Dawkowanie u 0s6b w wieku podesztym
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania produktu Mestinon u 0s6b w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek

Pirydostygmina wydalana jest gtbwnie z moczem w postaci niezmienionej, dlatego u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszych dawek,

a leczenie powinno polega¢ na ustalaniu dawki do uzyskania pozadanego dziatania.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania produktu Mestinon u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Sposéb podawania
Mestinon nalezy przyjmowac popijajac woda (p6t lub petna szklanka wody).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, bromki lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Niedrozno$¢ mechaniczna przewodu pokarmowego lub uktadu moczowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegodlng ostrozno$¢ nalezy zachowad, stosujac produkt Mestinon u pacjentow z obturacyjnymi
chorobami uktadu oddechowego, takimi jak astma oskrzelowa i przewlekta obturacyjna choroba phuc
(POChP).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z:

— zaburzeniami rytmu serca, takimi jak bradykardia i blok przedsionkowo-komorowy
(osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej podatne na wystapienie niemiarowosci niz
mtode osoby doroste),

— stwierdzong niedawno niedrozno$cia naczyn wiencowych,

— niedoci$nieniem tetniczym,

— Wagotonig,

— chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

— padaczka,

— choroba Parkinsona,

— nadczynnoscia tarczycy,

— zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

W przypadku stosowania duzych dawek produktu Mestinon u pacjentéw z miastenia,

konieczne moze by¢ zastosowanie atropiny lub innego leku antycholinergicznego w szczegdlnosci
w celu zniesienia dziatania muskarynowego pirydostygminy, jednocze$nie utrzymujac jej dziatanie
nikotynergiczne. Nalezy jednak wowczas pamigtaé, ze leki te, spowolniajac perystaltyke jelit,
moga wplywac na absorpcje pirydostygminy.

U pacjentéw z podejrzeniem przetomu cholinergicznego spowodowanego przez przedawkowanie
pirydostygminy w diagnostyce rdznicowej nalezy rozwazy¢ przetom miasteniczny wynikajacy

Z nasilenia miastenii. Oba te stany charakteryzujg si¢ nasileniem ostabienia mi¢sniowego, wymagaja
natomiast zupetnie ré6znego postepowania terapeutycznego (przetom miasteniczny wymaga¢ moze
zintensyfikowania leczenia antycholinesterazowego, natomiast przetom cholinergiczny -
natychmiastowego odstawienia produktu Mestinon i leczenia objawowego, w tym stosowania
oddechu wspomaganego).



Dotychczas nie stwierdzono, by produkt w jakis szczeg6lny sposob dziatal na osoby w wieku
podesztym. Jednak pacjenci ci sg bardziej niz mlode osoby doroste podatni na zaburzenia rytmu
serca.

Atropina, ktora jest lekiem stosowanym w leczeniu przetomu cholinergicznego, uzywana jest
rowniez w celu eliminowania lub zmniejszania intensywnosci dziatan niepozadanych ze strony
przewodu pokarmowego oraz przeciwdziatania dziataniu muskarynowemu pirydostygminy.
Nalezy jednak pami¢tac, ze postepowanie takie, poprzez maskowanie objawow przedawkowania
pirydostygminy, spowodowac¢ moze wystapienie jatrogennego przetomu cholinergicznego.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nictolerancjg fruktozy, zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki immunosupresyjne

W razie jednoczesnego stosowania z glikokortykosteroidami lub lekami immunosupresyjnymi
mozliwe jest zmniejszenie zapotrzebowania na pirydostygming, cho¢ zastosowanie dodatkowo
nowych glikokortykosteroidow moze poczatkowo nasili¢ objawy miastenii.

Tymektomia
Po operacji usunigcia grasicy mozliwe jest zmniejszenie zapotrzebowania na produkt Mestinon.

Metyloceluloza
Metyloceluloza i leki zawierajace metyloceluloze, jako substancj¢ pomocniczg mogg zahamowac
wchtanianie pirydostygminy.

Leki antymuskarynowe
Atropina i hioscyna znoszg muskarynowe dziatanie pirydostygminy. Spowodowane przez te leki
ostabienie motoryki przewodu pokarmowego, moze zaburzy¢ wchlanianie pirydostygminy.

Leki zwiotczajgce migsnie

Pirydostygmina znosi dziatanie niedepolaryzujacych lekéw zwiotczajacych migsnie (np. pankuronium
i wekuronium). Pirydostygmina moze wydhuzy¢ dziatanie depolaryzujacych lekéw zwiotczajacych
migsnie (np. suksametonium).

Inne

Antybiotyki aminoglikozydowe, $rodki znieczulajace miejscowo oraz niektore srodki

do znieczulenia ogdlnego, leki przeciwarytmiczne i inne leki zaktocajace przewodnictwo
nerwowo-mig$niowe, mogg wchodzi¢ w interakcje z pirydostygming.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ptodnos¢
Badania niekliniczne u szczuréw nie wykazaty niekorzystnego wptywu na ich zachowania
reprodukcyjne.

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu Mestinon w okresie cigzy. Cho¢ w kazdym

przypadku nalezy okresli¢ mozliwe ryzyko dla matki i dziecka w stosunku do potencjalnych
korzysci z leczenia, dotychczasowe do$wiadczenia ze stosowaniem produktu Mestinon u pacjentek



W cigzy z miastenig nie wykazaty niekorzystnego wptywu na przebieg cigzy. Jednak stwierdzono,

ze u 20% noworodkdéw urodzonych przez matki stosujace inhibitory esterazy cholinowej wystepuje
po urodzeniu przemijajace ostabienie sily miesniowe;.

Poniewaz miastenia przebiega u kobiet w cigzy ze zmiennym nasileniem, nalezy zwréci¢ szczegolng
uwagg, by nie doprowadzi¢ u pacjentek do przetomu cholinergicznego w wyniku przedawkowania
produktu leczniczego Mestinon.

Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢

dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Pirydostygmina przechodzi przez bariere tozyskows, dlatego nalezy unika¢ podawania
pirydostygminy w zbyt duzych dawkach; nalezy tez kontrolowaé stan nowo narodzonego dziecka
czy wystepuja u niego mozliwe niepozadane dziatania leku.

Badania wptywu na rozrodczo$¢ u krolikow i szczurow nie wykazaly zadnych dziatan teratogennych,
ale stwierdzono wptyw embriotoksyczny i fetotoksyczny po podaniu dawek toksycznych dla matki
(patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Mestinon podczas karmienia piersia.
Wyniki obserwacji wskazuja na to, ze pirydostygmina przenika do mleka matki jedynie w nieistotnych
ilosciach; mimo to, nalezy zwroci¢ nalezyta uwage na potencjalne dziatania leku u niemowlgcia
karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zwezenie zrenic oraz zaburzenia akomodacji wywotane przez pirydostygming lub zwigzane
z nieodpowiednim leczeniem miastenii, moga ostabia¢ ostro$¢ widzenia i w konsekwencji zdolnosé
reagowania, a takze zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tak jak wszystkie leki cholinergiczne, Mestinon moze mie¢ niepozadany wplyw na czynno$¢
autonomicznego uktadu nerwowego.

Moga wystapi¢ muskarynopodobne objawy niepozadane, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka,
skurcze brzucha, wzmozona perystaltyka, zwigkszenie wydzielania §luzu oskrzelowego i $liny,
bradykardia oraz zwezenie zZrenic.

Podstawowe dziatanie nikotynowe polega na wywotaniu skurczow migsni, drzenia pgczkowego
oraz ostabienia sity mig$ni.

Objawy niepozadane uporzadkowano wg klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA i wymieniono
wedlug czestosci wystepowania (przewidywana liczba pacjentéw, u ktdérych moze wystapi¢ objaw)
W sposéb nastepujacy:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czestos¢ wymienionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana:

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwos$¢ na lek



Zaburzenia ukladu nerwowego
Czestos¢ nieznana: omdlenie

Zaburzenia oka
Czgsto$¢ nieznana: zwezenie zrenic, wzmozone tzawienie, zaburzenia akomodacji
(np. niewyrazne widzenie)

Zaburzenia serca
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia, blok
przedsionkowo-komorowy), dtawica Prinzmetala

Zaburzenia naczyniowe
Czesto$¢ nieznana: nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy, niedocisnienie tgtnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto$¢ nieznana: wzmozone wydzielanie §luzu oskrzelowego z towarzyszacym skurczem oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit
Czestos¢ nieznana: nudnosci, wymioty, biegunka, nadmierna motoryka przewodu pokarmowego,
nadmierne wydzielanie $liny, objawy brzuszne (dyskomfort, bol, skurcze itp.)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko: wysypka (zazwyczaj ustgpuje wkrotce po odstawieniu leku. Leki zawierajace bromki
nie powinny by¢ wiecej stosowane).

Czestos¢ nieznana: nadmierna potliwos¢, pokrzywka

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czgstos$¢ nieznana: nasilenie ostabienia sity migéni, drzenie peczkowe (drzenie miesni), drzenie
oraz skurcze migéni lub hipotonia migsni (patrz punkt 4.9)

Zaburzenia nerek i dréog moczowych
Czesto$¢ nieznana: nagle parcie na mocz

Poniewaz wymienione objawy moga wskazywac¢ na przetom cholinergiczny,
nalezy 0 nich niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, zeby ustali¢ wtasciwe rozpoznanie (patrz punkt 4.9).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Pirydostygmina moze powodowac przetom cholinergiczny. Objawy przedawkowania wynikajg
gtownie z dziatania pirydostygminy na receptor muskarynowy, moga obejmowac: skurcze brzucha,
nasilenie perystaltyki, biegunke, obfite pocenie si¢, nudnosci i wymioty, wzmozone wydzielanie sluzu
oskrzelowego i sliny, skurcz oskrzeli, nadmierna potliwos¢ i zwezenie zrenic. Dziatanie nikotynowe
objawia si¢ skurczami migsni, drzeniem peczkowym migsni oraz ogdélnym ostabieniem,

az do porazenia migéni, ktore moze spowodowac bezdech i, w wyjatkowo cigzkich przypadkach,
niedotlenienie moézgu.



W przebiegu przedawkowania moze wystapi¢ bradykardia, az do zatrzymania akcji serca
oraz niedoci$nienie tetnicze, az do zapasci sercowo-naczyniowej.

Wplyw na osrodkowy uktad nerwowy moze objawiaé si¢ pobudzeniem, stanem splatania,
niewyrazng mowa, nerwowoscia, rozdraznieniem, omamami wzrokowymi. Moga wystgpi¢ drgawki
i $piaczka.

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu Mestinon. Postepowanie w przypadku
przedawkowania obejmuje leczenie objawowe. Aby znie$¢ dziatanie muskarynowe nalezy podac
dozylnie 1 do 2 mg atropiny. W razie potrzeby dawki te mozna powtarzaé¢, co 5-30 minut.
W przypadku powaznego zaburzenia oddychania nalezy zastosowac sztuczng wentylacje.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki wplywajace na uktad nerwowy, parasympatykomimetyki,
inhibitory acetylocholinoesterazy, kod ATC: N 07 AA 02.

Pirydostygmina jest odwracalnym inhibitorem enzymu cholinoesterazy, ktory inaktywuje
acetylocholing. Pirydostygmina wydtuza dziatanie acetylocholiny w szczelinie synaptyczne;j.

Utatwia przewodzenie impulséw w obrebie ptytki nerwowo-mig$niowej i wywoluje zwezenie zrenic,
bradykardig, zwigkszenie napigcia migsni szkieletowych oraz migsnidowki jelit, zwezenie oskrzeli

i moczowodow oraz nasilenie wydzielania przez gruczoty $linowe i potowe.

Ponadto wywiera bezposrednie dziatanie cholinomimetyczne na mig$nie szkieletowe.

Powoduje zwigkszenie sity mig§niowej oraz nasilenie reakcji na powtarzajaca si¢ stymulacje nerwow.
Zwiazek nie przechodzi przez nieuszkodzong barier¢ krew-moézg. Pirydostygmina dziata znacznie
dhuzej niz neostygmina (Prostygmina), cho¢ jej dziatanie wystepuje nieco pdzniej (po 30 do 60
minutach od doustnego przyjecia). Wywiera rowniez stabsze dziatanie muskarynowe niz neostygmina,
w zwigzku z czym jest zwykle lepiej tolerowana przez pacjentow z miastenia, dla ktorych zaleta jest
takze dtuzszy czas dziatania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Bromek pirydostygminy w postaci doustnej wchtaniat si¢ stabo z przewodu pokarmowego w okoto
22-25%. Tempo i zakres wchtaniania wykazuja znaczne roznice migdzyosobnicze.

Po podaniu zdrowym ochotnikom doustnie w dawkach dobowych wynoszacych 120 mg,

120-370 mg i 180-1440 mg biodostgpnos¢ bromku pirydostygminy wyniosta 7,6%, 18,9% oraz 3-4%,
przy czym warto$¢ Cmaks wynosita odpowiednio 40-80 pg/l, 20-100 ug/1 i 180 pg/l, a tmas 0dpowiednio
3-4 godz., 1,5-6 godz. i 1,5 godz. Tq matg i bardzo zmienng biodostepno$¢ w réoznych badaniach
przypisuje si¢ niewielkiej szybkosci wchianiania pirydostygminy. U pacjentow z miastenia
biodostepnos¢ po podaniu doustnym moze zmniejszy¢ si¢ do 3,3%.

Dziatanie pirydostygminy podanej doustnie w postaci tabletek wystepuje w ciaggu 30 — 60 minut

od chwili podania, osigga maksimum po 1 do 2 godzin i trwa 3 — 6 godzin.

Maksymalne stezenie w osoczu, wynoszgce od 40 do 60 pg/ml, osigga po 1 do 2 godzin od podania
doustnego dawki 60 mg.



Dystrybucja

Pirydostygmina nie wigze si¢ z biatkami 0socza. Pozorna objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym
wynosita od 1,03 I/kg do 1,43 1/kg u 0so6b zdrowych, 1,76 1/kg u pacjentow z miastenia

i od 0,53 do 1,1 I/kg po operaciji.

Stezenie pirydostygminy w pokarmie kobiecym stanowito od 36 do 113% stezenia w 0soczu matki,
co wskazuje na bardzo matg dawke dla niemowlgcia karmionego piersia (okoto 0,1% dawki
przyjmowanej przez matke w przeliczeniu na kilogram masy ciata).

Metabolizm

Pirydostygmina jest metabolizowana w niewielkim zakresie. Jest hydrolizowana przez cholinoesterazy
0S0CZOWe.

Glownym metabolitem pirydostygminy jest produkt hydrolizy 3-hydroksy-N-metylo-pirydynium.

Eliminacja

Pirydostygmina podawana ogolnoustrojowo (dozylnie) wydalana jest gtéwnie przez nerki (75-90%)
jako zwigzek macierzysty i jego nieaktywne metabolity w stosunku wynoszacym okoto 4:1.

W sumie od 5 do 15% dawki doustnej wydalane jest przez nerki w sposob zalezny od dawki,

jako zwiazek macierzysty, co odzwierciedla stabe wchtanianie pirydostygminy po podaniu doustnym.
Tempo catkowitego klirensu osoczowego byto bardzo szybkie i wynosito odpowiednio 0,65 I/h/kg

u zdrowych osob, 0,29-1,0 1/h/kg u pacjentdw z miastenig oraz 0,52-0,98 1/h/kg u pacjentow

po operacji.

Po podaniu dozylnym pozorny okres pottrwania w koncowe;j fazie eliminacji wynosit odpowiednio
1,51-1,74 godz. u zdrowych ochotnikéw, 1,05 godz. u pacjentéw z miastenig i 0,38-1,86 godz. u 0sob
po operacji. Po podaniu doustnym okres ten wynosit od 3 do 4 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci
nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka. Badania wptywu na rozrdd u krélikéw

i szczuréw nie wykazalty zadnych dziatan teratogennych, ale stwierdzono wptyw embriotoksyczny

i fetotoksyczny w postaci zwigkszenia wskaznika resorpcji embriondw, zmniejszenia liczebnosci
miotu oraz zmniejszenia masy ciala, a takze niewielkiego wydtuzenia procesu kostnienia po podaniu
dawek toksycznych dla matki. Nie przeprowadzono badan dziatania rakotworczego pirydostygminy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, skrobia ziemniaczana
zelowana, talk, magnezu stearynian.

Otoczka: sacharoza krystaliczna, skrobia ryzowa, guma arabska, parafina stata, parafina ptynna, talk
zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 |ata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.



6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego zamknigta zakretka PE-HD zawierajaca 20, 100 lub 150 tabletek
drazowanych. Butelke umieszcza si¢ w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10144

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.12.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



