CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aurostop, 2 mg, kapsulki, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka, twarda zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna kapsutka, twarda zawiera 144,6 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka, twarda.

Biate, nieprzejrzyste wieczko i biaty nieprzejrzysty korpus, kapsutka zelatynowa twarda w rozmiarze ‘4’,
z nadrukiem "2" na wieczku i "L" na korpusie wykonanym czarnym tuszem i wypetniona biatym lub
biatawym proszkiem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie ostrej biegunki u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Na poczatek nalezy przyja¢ dwie kapsulki, a nastepnie jedng kapsutke po kazdym luznym stolcu, do

maksymalnie sze$ciu kapsutek na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie zalecane.

Osoby w podeszlym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Zaburzenia czynnosci watroby

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby,
w tej grupie pacjentéw loperamidu chlorowodorek nalezy stosowaé ostroznie, z powodu zmniejszenia
metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejécia przez watrobe (patrz punkt 4.4. Specjalne
ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Sposoéb podania



Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na loperamidu chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Kiedy nalezy unika¢ hamowania perystaltyki ze wzgledu na mozliwe ryzyko powaznych nastepstw,
w tym niedroznos¢ jelit, rozszerzenie okrgznicy, toksyczne rozszerzenie okreznicy i niektore zatrucia
w szczego6lnosci U:
e  Dzieci w wieku ponizej 12 lat.
e  Gdy wystepuje niedroznosc¢ jelit lub zaparcia lub pojawia si¢ rozdecie brzucha.
e  Pacjentow z ostrym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego.
e  Pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelit wywotanym przez organizmy inwazyjne, takie jak
Salmonella, Shigella i Campylobacter.
e  Pacjentéw z rzekomobloniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykow
o szerokim zakresie dziatania.

Loperamidu chlorowodorku nie nalezy stosowac u pacjentéw z ostrg czerwonka, ktora charakteryzuje si¢
obecnoscia krwi w kale i goraczka;

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie biegunki loperamidem jest leczeniem wylacznie objawowym. W kazdym przypadku, w ktorym
mozliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasadnione, nalezy zastosowac leczenie przyczynowe.

Priorytetem w ostrej biegunce jest zapobieganie odwodnieniu lub dostarczanie utraconych ptynow
i elektrolitow. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku matych dzieci oraz u pacjentéw ostabionych
i starszych z ostra biegunka. Zastosowanie loperamidu chlorowodorku nie wyklucza stosowania
odpowiedniej terapii uzupetniajacej ptyny i elektrolity.

Poniewaz utrzymujaca si¢ biegunka moze wskazywac na potencjalnie grozniejsze stany chorobowe,
loperamidu chlorowodorku nie nalezy stosowaé¢ dtugo, dopoki nie zostanie zbadana podstawowa
przyczyna biegunki.

Loperamidu chlorowodorek nalezy stosowaé ostroznie, w przypadku gdy czynno$¢ watroby niezbedna
do metabolizmu leku jest wadliwa (np. w cigzkich zaburzeniach czynno$ci watroby), poniewaz moze to
spowodowa¢ wzgledne przedawkowanie prowadzace do toksycznosci OUN.

U pacjentow z AIDS, leczonych loperamidu chlorowodorkiem z powodu biegunki, nalezy przerwaé
podawanie produktu w razie pojawienia si¢ najwczesniejszych objawdw rozdecia brzucha. Istnieja
pojedyncze doniesienia o przypadkach wystapienia toksycznego rozszerzenia okreznicy u leczonych
loperamidu chlorowodorkiem pacjentow z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy
wywotanym zaré6wno przez wirusy, jak i bakterie.

Jezeli w ciggu 48 godzin po podaniu produktu leczniczego w ostrej biegunce nie obserwuje si¢ poprawy
stanu klinicznego pacjenta, podawanie produktu zawierajacego loperamid nalezy przerwac i pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Leczenie loperamidem nalezy przerwac natychmiast w przypadku wystapienia zaparcia, rozdecia brzucha
lub niedroznosci jelit.

W zwiagzku z przedawkowaniem zglaszano przypadki wystapienia zdarzen kardiologicznych, w tym
wydtuzenia odstepu QT i wydtuzenie zespotu QRS oraz zaburzenia rytmu typu torsade de pointes.

W niektorych przypadkach nastapit zgon (patrz punkt 4.9). Przedawkowanie moze zdemaskowaé
istniejacy zespot Brugadow. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki i (lub) zalecanego czasu trwania
leczenia.



U o0s6b uzaleznionych od opioidéw zglaszano naduzywanie i niewltasciwe stosowanie loperamidu w celu
substytucji opioidow (patrz punkt 4.9).

Informacja na temat substancji pomocniczej.

Produkt leczniczy Aurostop zawiera laktoze jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Ponadto loperamid jest
metabolizowany gtéwnie przez CYP3A4 i CYP2C8. Jednoczesne podawanie loperamidu (16 mg

w pojedynczej dawce) z chinidyna lub rytonawirem, ktore sg inhibitorami P-glikoproteiny, powodowato
2-3 krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu.

Wyniki jednego z opublikowanych badan farmakokinetycznych wskazuja na to, ze jednoczesne
podawanie loperamidu z doustng desmopresyng moze spowodowac 3-krotne zwickszenie stezenia
desmopresyny w osoczu, chociaz nie zgtoszono zadnych efektow klinicznych.

Moga wystapi¢ interakcje z lekami, ktore opdzniajg perystaltyke jelit (na przyktad leki
przeciwcholinergiczne), poniewaz moze to zwigkszy¢ dziatanie loperamidu.

Podanie loperamidu (dawka pojedyncza 4 mg) oraz itrakonazolu, powodowato 3-krotne lub 4-krotne
zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu krwi. Dodatkowo gemfibrozyl, inhibitor cytochromu
CYP2C8, zwickszat stezenie loperamidu mniej wigcej 2-krotnie. Jednoczesne stosowanie itrakonazolu

i gemfibrozylu z loperamidem powodowato zwigkszenie warto$ci Cmax i AUC loperamidu odpowiednio
2- i 13-krotnie. Ten wzrost nie doprowadzit do mierzalnego wptywu na o$rodkowy uktad nerwowy.
Jednoczesne podanie loperamidu (pojedyncza dawka 16 mg) oraz ketokonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P, powodowalo 5-krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu krwi.
Zwickszeniu temu nie towarzyszyto nasilenie dziatania farmakodynamicznego, co sprawdzono, stosujac
pupilometrig.

Kliniczne znaczenie tych interakcji farmakokinetycznych, gdy loperamid jest podawany w zalecanych
dawkach (2 mg, do 12 mg maksymalnej dawki dobowej), nie jest znane.

Oczekuje sie, ze leki o podobnych wlasciwosciach farmakologicznych moga nasila¢ dziatanie
loperamidu, a leki przyspieszajace pasaz zotagdkowo-jelitowy moga ostabia¢ jego dziatanie.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace stosowania loperamidu chlorowodorku u kobiet w ciazy sa ograniczone. Badania na

zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3). Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania loperamidu chlorowodorku w czasie

ciazy.

Karmienie piersia

Nie przewiduje si¢ wptywu na noworodki/niemowlgta karmione piersia, poniewaz ogdlnoustrojowa
ekspozycja kobiety karmigcej piersig na loperamid jest znikoma. Loperamid moze by¢ przepisany
tymczasowo podczas karmienia piersia, jesli zastosowana dieta jest niewystarczajaca.

Ptodnosé

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu loperamidu chlorowodorku na ptodnosé¢ u ludzi. Wyniki
badan na zwierze¢tach nie wskazujg na jakikolwiek wplyw loperamidu chlorowodorku stosowanego

w dawkach terapeutycznych na plodnos¢.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Loperamidu chlorowodorek ma umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Utrata przytomnosci, obnizony poziom $wiadomos$ci, zmgczenie, zawroty glowy lub sennosc¢
moga wystapi¢ podczas leczenia biegunki loperamidu chlorowodorkiem.

Dlatego zaleca si¢ zachowac¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. (Patrz
punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

4.8 Dzialania niepozadane

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starsze

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu chlorowodorku oceniono u 2755 pacjentow w wieku 12 lat
i starszych, ktorzy uczestniczyli w 26 badaniach klinicznych z zastosowaniem loperamidu
chlorowodorku, stosowanego w leczeniu ostrej biegunki, z grupa kontrolng i bez grupy kontrolnej.

Najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi (>1% zdarzen) w badaniach klinicznych
z zastosowaniem loperamidu chlorowodorku w leczeniu ostrej biegunki byty: zaparcie (2,7 %), wzdecia
(1,7 %), bole gltowy (1,2 %) oraz nudnosci (1,1 %).

W tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgtoszone po zastosowaniu loperamidu chlorowodorku,
zard6wno podczas badan klinicznych (ostra biegunka), jak i stosowania po wprowadzeniu do obrotu.

Czgstos¢ wystepowania niepozadanych dziatan leku przedstawiono zgodnie z nastgpujagcym schematem:
bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10
000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Tabelal Dzialania niepozgdane

System ukladow Wskazania
i narzadéw Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢
nieznana
Zaburzenia uktadu Reakcja nadwrazliwosci?,
immunologicznego reakcja anafilaktyczna
(w tym wstrzas
anafilaktyczny)? oraz reakcja
anafilaktoidalna®
Zaburzenia uktadu Bole Bezsennos¢ @ Utrata $wiadomosci?,
nerwowego glowy, ostupienie?, obnizony poziom
Zawroty $wiadomosci?, hipertonia?,
glowy nieprawidlowa koordynacja®
Zaburzenia oka Nadmierne zwezenie
zrenicy?
Zaburzenia zotagdka | Zaparcie, [Bole brzucha, Niedroznos¢ jelita® (w tym Ostre
i jelit nudnosci,  |dolegliwosci porazenna niedroznos¢ zapalenie
wzdecia w obrebie jelita), rozszerzenie trzustki
brzucha, suchos¢ | okrgznicy? (megacolon,
w jamie ustnej, | w tym toksyczne
bol rozszerzenie okreznicy®)
w nadbrzuszu, rozdecie brzucha,
wymioty, glossodynia
niestrawnos¢
Zaburzenia skory Wysypka Wysypka pecherzowa?
i tkanki podskornej (w tym zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna




nekroliza naskorka oraz
rumien wielopostaciowy),
obrzegk naczynioruchowy?,
$wiad?, pokrzywka®

Zaburzenia nerek Zatrzymanie moczu?
i drog moczowych

Zaburzenia ogolne Zmeczenie?

i stany w miejscu

podania

a: Wlaczenie tego terminu opiera si¢ na raportach po wprowadzeniu do obrotu loperamidu
chlorowodorku. Poniewaz proces okreslania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu produktu do
obrotu nie powodowat rozréznienia migdzy wskazaniami przewlektymi i ostrymi, a takze osobami
dorostymi i dzie¢mi, czgstos¢ te szacuje si¢ we wszystkich badaniach klinicznych z zastosowaniem
loperamidu chlorowodorku (ostrym i przewlektym), w tym z badaniami u dzieci w wieku ponizej 12 lat
(N =3683).

b: Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania.

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu chlorowodorku oceniono u 607 pacjentow w wieku od 10 dni
do 13 lat, ktorzy uczestniczyli w 13 kontrolowanych lub niekontrolowanych badaniach klinicznych

z zastosowaniem loperamidu chlorowodorku w leczeniu ostrej biegunki. Ogoélnie profil dziatan
niepozadanych w tej populacji pacjentow byt podobny do tego, jaki byt obserwowany w badaniach
klinicznych z zastosowaniem loperamidu chlorowodorku u dorostych i dzieci powyzej 12 lat.

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 zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (w tym wzglednego przedawkowania z powodu zaburzen czynnosci
watroby) moze wystapi¢ depresja OUN (ostupienie, zaburzenia koordynacji, sennos$¢, zwezenie zrenic,
nadmierne napi¢cie miesni i depresja oddechowa), zatrzymanie moczu i niedroznos¢ jelit. Dzieci
moga by¢ bardziej wrazliwe na dzialanie OUN niz dorosli.

U os06b, ktore przedawkowaty loperamid, obserwowano zdarzenia sercowe, takie jak wydtuzenie
odstepu QT, wydtuzenie zespolu QRS, torsades de pointes, inne powazne arytmie komorowe,
zatrzymanie akcji serca i omdlenie (patrz punkt 4.4). Zgtaszano takze przypadki $miertelne.
Przedawkowanie moze zdemaskowac istniejacy zesp6t Brugadow.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ monitorowanie EKG pod katem wydluzenia odstepu
QT. W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, jako antidotum mozna poda¢ nalokson.
Poniewaz czas dziatania loperamidu jest dluzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin), dlatego moze by¢


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

wskazane powtorne podanie naloksonu. Dlatego pacjent powinien pozostawac pod nadzorem lekarza
przynajmniej przez 48 godzin, w celu wykrycia ewentualnych objawéw zahamowania czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace perystaltyke jelit.
Kod ATC: A07DA03

Loperamidu chlorowodorek jest syntetycznym opioidem, ktory hamuje motoryke jelit poprzez wigzanie
z receptorami opioidowymi w $cianie jelita, a nastgpnie hamowanie uwalniania acetylocholiny

i prostaglandyn. Powoduje to zmniejszenie perystaltyki odruchowej i wydtuzenie czasu pasazu
jelitowego. Moze rowniez zmniejszaé¢ wydzielanie zotadkowo-jelitowe, powodujac ztagodzenie objawow
biegunki.

Loperamid zwigksza napigcie zwieracza odbytu, co pomaga ograniczy¢ nietrzymanie stolca i uczucie
parcia. Poczatek dziatania przeciwbiegunkowego wystapit juz po godzinie po przyjeciu
4 mg loperamidu.

W podwojnie zaslepionym, randomizowanym badaniu klinicznym u 56 chorych z ostra biegunka
otrzymujacych loperamid, zaobserwowano poczatek dziatania przeciwbiegunkowego loperamidu w ciggu
godziny po podaniu pojedynczej dawki 4 mg. Porownania kliniczne z innymi lekami potwierdzity
wyjatkowo szybki poczatek dziatania przeciwbiegunkowego loperamidu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wigksza cze$¢ loperamidu jest absorbowana z jelit, ale w wyniku znacznego metabolizmu pierwszego
przejscia biodostgpnos¢ ogdlnoustrojowa wynosi tylko okoto 0,3%.

Dystrybucja

Badania dotyczace dystrybucji u szczuréw wykazuja wysokie powinowactwo w stosunku do Sciany
jelita, ze sktonnos$cia do wigzania si¢ z receptorami warstwy migsni podtuznych. Wigzanie loperamidu
z biatkami osocza wynosi 95%, gléwnie z albuming. Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest
substratem glikoproteiny P.

Metabolizm

Loperamid jest prawie catkowicie wychwytywany przez watrobe, w ktorej jest gtdwnie metabolizowany,
sprzegany i wydalany z z6tcig. Eliminacja zachodzi gldwnie na drodze oksydacyjnej N-demetylacji

i glownie z udziatem CYP3A4 i CYP2C8. W zwigzku z bardzo duzym efektem pierwszego przejscia,
stezenie leku w osoczu w postaci niezmienionej pozostaje bardzo mate. U dorostych loperamid na ogét
przenika do uktadu krew-moézg tylko w bardzo ograniczonym stopniu.

Wydalanie
Okres pottrwania loperamidu chlorowodorku u cztowieka wynosi od 9 do 14 godzin, $rednio okoto 11

godzin. Loperamid w postaci niezmienionej i jego metabolity wydalane sa glownie z katem.

Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej. Oczekuje sig, ze
farmakokinetyka loperamidu i interakcje migdzy lekami i loperamidem beda podobne jak u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dziatanie przedkliniczne zaobserwowano jedynie przy narazeniu znacznie przekraczajagcym maksymalne
narazenie cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie kliniczne.

Wyniki badan nieklinicznych dotyczacych loperamidu chlorowodorku, prowadzonych w warunkach in
vitro oraz in vivo, wskazuja na to, ze w zakresie st¢zen terapeutycznych oraz po znaczacym
przekroczeniu (nawet 47-krotnym) tego zakresu nie ma istotnych skutkow elektrofizjologicznych
dotyczacych czynno$ci migsnia sercowego. Jednakze podczas stosowania skrajnie wysokich stezen
zwigzanych z przedawkowaniem (patrz punkt 4.4), loperamidu chlorowodorek ma wptyw na
elektrofizjologi¢ mig$nia sercowego, polegajacy na hamowaniu przeptywu jonéw potasowych
(kodowanych przez gen hERG) i sodowych oraz powodowaniu arytmii.

W badaniach prowadzonych w warunkach in vivo oraz in vitro nie wykazano dziatania mutagennego
loperamidu chlorowodorku i tlenku loperamidu chlorowodorku, proleku loperamidu chlorowodorku.
Badania rakotworczosci dotyczace loperamidu chlorowodorku nie wykazaty potencjatu rakotworczego.

W badaniach dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcjg, po podaniu dawek nietoksycznych dla
matki nie zaobserwowano istotnego wptywu na ptodnosc¢, rozwdj zarodka i ptodu oraz laktacje. Nie
zaobserwowano dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsutki:
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Talk

Magnezu stearynian

Ostonka kapsudki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Tusz:

Szelak (E 904)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kapsutki twarde Aurostop sa dostepne w blistrach z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
6, 8, 10, 12, 15, 18, 20, 30 lub 50 kapsutek twardych.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25303

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2019-04-19

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-05-11



