CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zodgane, 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dostarczona dawka zawiera mometazonu furoinian jednowodny w ilo$ci odpowiadajacej 50
mikrogramom mometazonu furoinianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Ten produkt leczniczy zawiera 20 mikrogramow
benzalkoniowego chlorku na dawke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.

Biata do bialawej lepka zawiesina o pH od 4,3 do 4,9.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zodgane aerozol do nosa wskazany jest w donosowym leczeniu objawow sezonowego
alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa u 0séb dorostych po wczesniejszym zdiagnozowaniu przez
lekarza.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Sezonowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa

Osoby doroste (w tym pacjenci w podesztym wieku):

Zwykle zaleca si¢ stosowanie dwoch dawek aerozolu (50 mikrograméw/dawke) do kazdego otworu
nosowego raz na dobe (catkowita dawka: 200 mikrograméw). Po uzyskaniu poprawy mozna zmniejszy¢
dawke, do jednej dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka: 100 mikrogramow);
dawka ta powinna by¢ skuteczna w leczeniu podtrzymujacym.

U niektorych pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa poczatek klinicznie
znaczacego dziatania mometazonu furoinianu w aerozolu do nosa wystgpowat w ciagu 12 godzin po
podaniu pierwszej dawki; jednak w ciggu pierwszych 48 godzin po podaniu mozna nie uzyskac petnego
dziatania produktu leczniczego. W celu osiagnigcia skutecznego leczenia, pacjent powinien kontynuowac
regularne stosowanie.

U pacjentow z umiarkowanymi do cigzkich objawdw alergicznego sezonowego zapalenia blony Sluzowej
nosa w wywiadzie, konieczne moze by¢ rozpoczecie leczenia produktem leczniczym Zodgane aerozol

do nosa na kilka dni przed spodziewanym poczatkiem okresu pylenia.

W przypadku braku poprawy objawdw po uptywie 14 dni stosowania, pacjent powinien zasi¢gng¢ porady
lekarza. Zodgane nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz przez 3 miesigce bez konsultacji z lekarzem.
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Dzieci i mtodziez
Zodgane, aerozol do nosa nie powinien by¢ stosowany U dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Sposéb podawania

Przed podaniem pierwszej dawki nalezy doktadnie wstrzasna¢ pojemnikiem i nacisnag¢ pompke

10 razy (do uzyskania jednolitego rozpylenia). Po wstepnym napetnieniu pompki aerozolu do nosa
produktem leczniczym Zodgane, kazde uruchomienie dostarcza okoto 100 mg zawiesiny mometazonu
furoinianu, zawierajacej mometazonu furoinian jednowodny w ilosci odpowiadajacej 50 mikrogramom
mometazonu furoinianu.

Jezeli pompka nie byta uzywana przez 14 dni lub dluzej, przed kolejnym uzyciem nalezy ja sprawdzi¢
przez 2 krotne nacis$nigcie pompki, az do uzyskania jednolitego rozpylenia.

Przed kazdym uzyciem nalezy wstrzasna¢ doktadnie pojemnikiem. Po zuzyciu produktu leczniczego
lub po dwoch miesigcach od pierwszego uzycia, butelke nalezy wyrzucic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Produktu leczniczego Zodgane aerozol do nosa nie nalezy stosowa¢ w przypadku nieleczonych
miejscowych zakazen blony §luzowej nosa, takich jak opryszczka pospolita.

Ze wzgledu na hamujacy wptyw kortykosteroidow na gojenie si¢ ran, nie nalezy stosowac
kortykosteroidow donosowych u pacjentow, ktorzy niedawno przeszli operacje nosa lub uraz, do czasu
zagojenia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Immunosupresja

Mometazonu furoinian w aerozolu do nosa nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z czynng gruzlicg lub
nieaktywnymi gruzliczymi zakazeniami uktadu oddechowego, lub z nieleczonymi zakazeniami
grzybiczymi, bakteryjnymi, lub ogélnoustrojowymi zakazeniami wirusowymi.

Pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy, u ktorych mozliwe jest wystgpienie dziatania
immunosupresyjnego, nalezy poinformowac o ryzyku zwigzanym z kontaktem z niektorymi chorobami
zakaznymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o koniecznosci zasig¢gnigcia porady lekarza w przypadku takiego
narazenia.

Dziatanie miejscowe dotyczace nosa

Nie zaleca si¢ do stosowania mometazonu furoinianu w aerozolu do nosa u pacjentéw z perforacja
przegrody nosowej (patrz punkt 4.8).

W badaniach klinicznych, krwawienia z nosa wystgpowaty czgsciej w porownaniu do placebo. Krwawienia
z nosa byly zazwyczaj tagodne i ustgpowaly samoistnie (patrz punkt 4.8).

Ogdblnoustrojowe dziatanie kortykosteroidow

Moga wystgpi¢ ogbdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidow donosowych, szczegolnie w przypadku

duzych dawek stosowanych przez dtuzszy okres. Dziatania te sg znacznie mniej prawdopodobne niz

w przypadku kortykosteroidéw doustnych i moga r6zni¢ sie u poszczegolnych pacjentdow, jak rowniez

pomiedzy ré6znymi produktami zawierajacymi kortykosteroidy. Potencjalne dziatania ogdlnoustrojowe

moga obejmowac zesp6t Cushinga, cechy jak w zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci kory

nadnerczy, opoznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zaémg, jaskre oraz rzadziej szereg objawow

psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadpobudliwos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk,

depresj¢ lub agresje (zwlaszcza u dzieci).

Podczas stosowania kortykosteroidow donosowo zglaszano przypadki podwyzszonego ci$nienia

wewnatrzgatkowego (patrz punkt 4.8).

Szczegolnej uwagi wymagaja pacjenci, ktorzy przeszli z dtugotrwalego podawania kortykosteroidow

o dziataniu ogo6lnoustrojowym na aerozol do nosa mometazonu furoinian. Ogoélnoustrojowe odstawienie

kortykosteroidow u takich pacjentow moze skutkowac niewydolnoscig nadnerczy przez kilka miesiecy,

az do przywrocenia funkcji osi HPA. Jesli u tych pacjentéw pomimo ztagodzenia objawdw ze strony nosa
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wystapig objawy niewydolnosci nadnerczy lub objawy odstawienia (np. bol stawéow i (lub) migsni,
zmeczenie i poczatkowo depresja), nalezy wznowi¢ ogolnoustrojowe podawanie kortykosteroidow oraz
zastosowac inne metody leczenia i zastosowa¢ odpowiednie srodki.

Takie przeniesienie moze rowniez ujawni¢ istniejace wezesniej stany alergiczne, takie jak alergiczne
zapalenie spojowek i egzema, uprzednio ttumione przez ogdlnoustrojowa terapi¢ kortykosteroidami.
Leczenie dawkami wigkszymi niz zalecane moze skutkowac klinicznie istotng supresja nadnerczy.

Jesli istnieja dowody na to, ze stosowane sg dawki wyzsze niz zalecane, nalezy rozwazy¢ dodatkowe
ogoblnoustrojowe pokrycie kortykosteroidami w okresach stresu lub planowanych zabiegéw chirurgicznych.

Dziatania niezwigzane z miejscem podania

Mimo, iz stosowanie mometazonu furoinianu w aerozolu do nosa tagodzi objawy zapalenia btony §luzowej
nosa u wiekszosci pacjentow, rdwnoczesne wprowadzenie dodatkowego leczenia moze ztagodzi¢ inne
objawy, a w szczegdlnosci objawy oczne.

Zaburzenia wzroku

Podczas ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow moga wystapic¢ zaburzenia
widzenia. Jesli u pacjenta wystgpia objawy, takie jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia,
nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu oceny mozliwych przyczyn, ktére moga obejmowac
za¢me, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktore zostaty
zglaszane po zastosowaniu ogdlnoustrojowych i miejscowych kortykosteroidow.

Chlorek benzalkoniowy
Ten produkt leczniczy zawiera chlorek benzalkoniowy. Diugotrwale stosowanie moze powodowac obrzek
btony §luzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Przeprowadzono badanie kliniczne dotyczace interakcji z loratadyna. Nie stwierdzono interakcji.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ takiego taczenia,
chyba ze korzys¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidow. W takim przypadku pacjenta nalezy obserwowaé¢ w celu wykrycia ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych kortykosteroidow.

Patrz rowniez punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania mometazonu furoinianu

u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt
5.3). Podobnie jak w przypadku innych stosowanych donosowo produktéw zawierajacych kortykosteroidy,
mometazonu furoinianu w aerozolu do nosa nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze potencjalna
korzys$¢ dla matki uzasadnia wszelkie potencjalne ryzyko dla matki, ptodu lub noworodka. Nalezy uwaznie
obserwowac, czy nie wystepuje niedoczynno$¢ kory nadnerczy u noworodkow urodzonych przez kobiety
leczone w okresie cigzy kortykosteroidami.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika do mleka ludzkiego. Podobnie jak w przypadku innych
kortykosteroidow stosowanych donosowo, nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersiag czy
przerwaé¢ podawanie mometazonu furoinianu w aerozolu do nosa, biorac pod uwagg korzysci z karmienia
piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$é
Brak danych z badan klinicznych dotyczacych wptywu mometazonu furoinianu na ptodno$¢. Badania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje, ale nie wykazaty wplywu na ptodnosé

(patrz punkt 5.3).
3



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Krwawienie z nosa, ktore zazwyczaj ustgpowato samoistnie i miato niewielkie nasilenie, wystepowato
czesdciej w porownaniu z placebo (5%), jednak czestos¢ wystepowania byta podobna lub mniejsza

w poréwnaniu do kortykosteroidow podawanych donosowo w grupie kontrolnej (do 15%), jak opisano
w badaniach klinicznych u pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. Czgstos¢
wystgpowania pozostatych dziatan niepozadanych byta poréwnywalna do placebo.

Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosowanych donosowo, szczegdlnie

w przypadku duzych dawek stosowanych przez dtugi okres.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W Tabeli 1 zamieszczono dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem (>1%) zgtaszane w badaniach
klinicznych u pacjentoéw z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub polipami nosa, jak réwniez po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, niezaleznie od wskazan. Dziatania niepozadane
wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA. W obrebie kazdej grupy uktadow

i narzadow dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania.

Czestosci wystgpowania okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (=>1/1000 do <1/100). Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zglaszanych po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu okre§lono jako ,,nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych)”.

Tabela 1: Zglaszane dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdéw
oraz czesto$ci wystepowania

f\(ﬂlg;)[;fll:zk:\qa uldadow i narzadow Czestos¢ Dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zapalenie gardta
Zakazenie gornych drog oddechowych
Zaburzenia uktadu Czgstosc Nadwrazliwos¢, w tym reakcje anafilaktyczne,
immun0|ogicznego nieznana obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli
i duszno$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy
Zaburzenia oka Czgstosc Jaskra
nieznana Podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe
Zaéma
Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)
Zaburzenia uktadu oddechowego, Czgsto Krwawienie z nosa
klatki piersiowej i $rodpiersia Uczucie pieczenia nosa
Podraznienie nosa
Owrzodzenie nosa
Czestosé Perforacja przegrody nosowej
nieznana
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu | Czestosé Zaburzenia smaku i wechu
podania nieznana

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtasza¢ wszelkie
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podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Podanie wziewne lub doustne zbyt duzych dawek kortykosteroidow moze spowodowac¢ zahamowanie
czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Postepowanie
Ze wzgledu na ogdlnoustrojowg biodostepnos¢ mometazonu furoinianu w aerozolu do nosa, ktora wynosi

<1%, jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanie wymagato leczenia, poza obserwacja, po ktorej
nalezy poda¢ odpowiednia, przepisang dawke produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane do nosa, leki zmniejszajace przekrwienie i inne
preparaty do stosowania miejscowego do nosa, kortykosteroidy.
Kod ATC: R01AD09

Mechanizm dziatania

Mometazonu furoinian jest glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego, wykazujgcym miejscowe
dziatanie przeciwzapalne w dawkach, w ktorych nie dziata ogdlnoustrojowo.

Prawdopodobnie gtownym mechanizmem odpowiedzialnym za dziatanie przeciwalergiczne

i przeciwzapalne mometazonu furoinianu jest jego zdolno$¢ do hamowania uwalniania mediatorow reakcji
alergicznej. Mometazonu furoinian znaczaco hamuje uwalnianie leukotrienéw z leukocytow u pacjentow
z alergig. W hodowlach komérkowych mometazonu furoinian wykazywat duzg skuteczno$¢ w hamowaniu
syntezy i uwalniania IL-1, IL-5, IL-6 i TNF-alfa. Jest rowniez silnym inhibitorem wytwarzania
leukotrienéw. Ponadto jest bardzo silnym inhibitorem wytwarzania cytokin Th2, IL-4, IL-5 przez ludzkie
komorki T CD4+.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniach z zastosowaniem testu prowokacji donosowej z alergenami, mometazonu furoinian, aerozol
do nosa wykazywat dziatanie przeciwzapalne, zarowno we wczesnej, jak 1 péznej fazie reakcji alergiczne;j.
Wykazano to na podstawie zmniejszenia aktywnosci (w stosunku do placebo) histaminy

i eozynofili oraz zmniejszenia liczby (w stosunku do warto$ci poczatkowych) eozynofili, neutrofili

i adhezyjnych biatek komorek nabtonka.

U 28% pacjentdow z sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa znaczacy klinicznie poczatek
dziatania mometazonu furoinianu w aerozolu do nosa obserwowano w ciggu 12 godzin po podaniu
pierwszej dawki. Mediana czasu (50%), po ktorym nastepowato ztagodzenie objawow, wynosita 35,9
godziny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Mometazonu furoinian podawany do nosa w postaci wodnego aerozolu charakteryzuje si¢ ogdlnoustrojowa

biodostepnoscia w osoczu <1%, z zastosowaniem czutej metody oznaczania z dolng granicg oznaczalnosci
0,25 pg/ml.

Dystrybucja


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

Nie dotyczy, ze wzgledu na stabe wchianianie mometazonu furoinian droga nosowa.

Metabolizm
Niewielka ilo$¢, ktora moze by¢ potknieta i wehtonigta, w znacznym stopniu ulega metabolizmowi
pierwszego przejscia przez watrobe.

Eliminacja
Wchtoniety mometazonu furoinian jest w znacznym stopniu metabolizowany i jego metabolity sa wydalane
z moczem i z6kcig.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ekspozycja na mometazonu furoinian nie powodowata zadnego specyficznego toksycznego dziatania.
Wszystkie obserwowane dzialania sg typowe dla tej grupy zwiazkow i sg zwiagzane z silnym dziataniem
farmakologicznym glikokortykosteroidow.

Badania przedkliniczne na zwierzgtach, ktorym podawano doustnie duze dawki wynoszace

56 mg/kg mc./dobe i 280 mg/kg me./dobe wykazujg, ze mometazonu furoinian nie ma dziatania
androgenowego, przeciwandrogenowego, estrogenowego lub przeciwestrogenowego, ale podobnie jak inne
glikokortykosteroidy wykazuje pewng aktywno$¢ na macice i opdznia rozwarcie pochwy.

Podobnie jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian w duzych stezeniach moze wykazywac
potencjat klastogenny in vitro. Jednak podczas stosowania zalecanych dawek nie nalezy spodziewac si¢
wystapienia dziatania mutagennego.

W badaniach wptywu na rozrodczo$¢ mometazonu furoinian podawany podskérnie w dawce

15 mikrograméw/kg mc. wydtuzat okres ciazy, powodowal przedtuzony i trudny pordd, zmniejszong
przezywalnos$¢ potomstwa i zmniejszenie masy ciata lub zwiekszenie masy ciata. Nie stwierdzono wpltywu
na ptodnos¢.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian dziata teratogennie dla gryzoni i krolikow.
Stwierdzono przepukling pgpkowa u szczuréw, rozszczep podniebienia u myszy oraz brak pecherzyka
z6lciowego, przepukling pepkowa i zgiecie przednich konczyn u krolikow. Odnotowano takze zmniejszenie
przyrostu masy ciata cigzarnych samic, wptyw na wzrost ptodu (zmniejszenie masy ciata ptodu i (lub)
op6znione kostnienie) u szczuréw, krolikow i myszy oraz zmniejszenie przezywalnosci potomstwa myszy.

W 24. miesiecznych badaniach przeprowadzonych na myszach i szczurach badano dziatanie rakotworcze
mometazonu furoinianu podawanego wziewnie (aerozol z freonem jako gazem no$nym i substancja
powierzchniowo czynna) w stezeniu od 0,25 do 2,0 mikrograméw/litr. Obserwowano dziatanie typowe dla
glikokortykosteroidow, w tym liczne zmiany nie bedace nowotworami. Nie odnotowano istotnej
statystycznie zalezno$ci dawka-odpowiedz dla jakiegokolwiek rodzaju nowotworu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Glicerol

Polisorbat 80

Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa
Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 2 miesigce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Produkt leczniczy Zodgane aerozol do nosa umieszczony jest w biatej butelce z polietylenu o wysokiej

gestosci (HDPE), zawierajacej 60 dawek (10 g), 120 dawek (16 g) lub 140 dawek (18 g) produktu,

z pompka dozujaca zawierajaca aplikator donosowy z PP z wieczkiem z PP. Catos¢ w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowania: 10 g, 16 g lub 18 g: 1 butelka

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

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26971

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 marca 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2023



