CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cortineff 100 pg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mikrograméw (pg) fludrokortyzonu octanu (Fludrocortisoni acetas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Jedna tabletka zawiera 57,90 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletki barwy biatej z odcieniem kremowym, okragle, obustronnie ptaskie, powierzchnia gladka,
jednorodna, grawerowane po jednej stronie litera ,,F” a po drugiej znakiem ,,-,,.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Terapia zastgpcza pierwotnej i wtornej niewydolnosci kory nadnerczy w chorobie Addisona i leczenie
zespotu nadnerczowo-plciowego z utratg soli.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawki ustala si¢ indywidualnie, zaleznie od rodzaju choroby i reakcji pacjenta na leczenie. W trakcie
leczenia moze by¢ konieczna modyfikacja dawki, w zaleznosci od przebiegu choroby lub w sytuacji
stresowej takiej jak np.: zabieg operacyjny, uraz lub zakazenie.

Zwykle stosuje si¢ 100 mikrogramoéw do 300 mikrogramow (od 1 do 3 tabletek) na dobe lub od 200
mikrogramow do 300 mikrogramow (od 2 do 3 tabletek) co drugi lub trzeci dzien.

Tabletek nie nalezy dzieli¢.

Pominictg dawke leku nalezy przyjac jak najszybcie;.

Jesli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki leku, pominieta dawke nalezy opuscic.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Sposéb podawania

Lek stosowa¢ migdzy positkami.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na fludrokortyzon lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Uktadowe zakazenia, jesli nie zastosowano specyficznego leczenia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Poniewaz fludrokortyzon silnie dziala mineralokortykotropowo, nalezy kontrolowa¢ dawkowanie i wychwyt

soli ze wzgledu na ryzyko nadci$nienia, obrzekow i zwigkszenia masy ciata. W przypadku dtugotrwatego
stosowania nalezy okresowo kontrolowac¢ stezenie elektrolitow w surowicy.



Ze wzgledu na ryzyko zwigzane z zatrzymywaniem sodu w organizmie produkt leczniczy Cortineff nalezy
stosowac¢ tylko w podanych wskazaniach.

Produkt leczniczy Cortineff jest silnym mineralokortkosteroidem i jest stosowany przede wszystkim w
leczeniu substytucyjnym. Dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w zwiazku z dzialaniem
glikokortykotropowym mozna zmniejszy¢ poprzez zmniejszenie dawki.

Fludrokortyzon nalezy stosowa¢ w najmniejszych skutecznych dawkach w mozliwie krotkim czasie.
W czasie dlugotrwatego stosowania fludrokortyzonu rozwija si¢ zanik kory nadnerczy, ktoéry moze
utrzymywac si¢ przez wiele lat po przerwaniu leczenia. Przerwanie stosowania kortykosteroidéw po
dhugotrwatym leczeniu powinno odbywac si¢ stopniowo i powoli ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niewydolnosci kory nadnerczy. U pacjentow stosujacych dhugotrwale produkt leczniczy Cortineff, w
sytuacjach zwigkszonego stresu (uraz, zabieg operacyjny lub ciezki przebieg choroby), moze zaistnie¢
konieczno$¢ leczenia wspomagajacego kortykosteroidami, zar6wno w trakcie leczenia produktem
leczniczym Cortineff jak i w latach pozniejszych.

Fludrokortyzon moze maskowaé objawy zakazenia, zmniejsza¢ odporno$¢ na zakazenie i zdolnos¢ jego
lokalizacji.

Pacjenci otrzymujacy leki hamujace uktad immunologiczny sa bardziej wrazliwi na zakazenia niz zdrowi
pacjenci. Ospa wietrzna, potpasiec i odra moga mie¢ cigzszy przebieg po podaniu kortykosteroidéw. U
pacjentow, ktorzy nie przebyli tych chordb wezeéniej nalezy unikaé¢ narazenia na nie.

Pacjentow, ktorzy nie przebyli ospy wietrznej, a otrzymujacy doustnie kortykosteroidy z innych przyczyn niz
leczenie substytucyjne nalezy zaliczy¢ do grupy ryzyka wystapienia cigzkiej postaci ospy. Moga pojawic sie
zaostrzenia chordb takich jak: zapalenie phuc, zapalenie watroby i rozsiane wewnatrznaczyniowe
krzepniecie.

Po narazeniu na osp¢ wietrzng wskazane jest podawanie immunoglobuliny Varicella zoster (ang. Varicella
Zoster Immune Globulin, VZIG) pacjentom stosujgcym kortykosteroidy aktualnie lub tym, ktorzy stosowali
je w ciagu trzech miesiecy poprzedzajacych narazenie. VZIG nalezy poda¢ w ciggu 3 dni, nie po6zniej jednak
niz 10 dni po narazeniu na osp¢ wietrzng. Nie nalezy przerywac stosowania kortykosteroidow, ale zwigkszy¢
ich dawke.

Po narazeniu na odrg nalezy poda¢ immunoglobuling (1G).

Pacjentow leczonych fludrokortyzonem nie nalezy szczepi¢ zywymi szczepionkami wirusowymi.

Nalezy ostroznie stosowac¢ fludrokortyzon w $wiezych zespoleniach jelitowych, uchytkowatosci jelit,
zakrzepowym zapaleniu zyl, chorobach wysypkowych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac fludrokortyzon w nastepujacych przypadkach: przewlekte zapalenie
nerek lub niewydolno$¢ nerek, osteoporozie (szczegdlnie u kobiet w wieku pomenopauzalnym), czynny lub
utajony wrzod trawienny, nuzliwo$¢ mieséni, zakazenia grzybicze lub wirusowe miejscowe lub uktadowe,
jaskra (lub jaskra w wywiadzie rodzinnym), hiperlipidemia, hipoalbuminemia.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogoélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych
moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang.
Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktorg notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Podawanie fludrokortyzonu pacjentom z czynng gruzlicg powinno by¢ ograniczone do przypadkow gruzlicy
rozsianej lub o przebiegu piorunujacym i tylko z jednoczesnym leczeniem przeciwpratkowym. Pacjenci z
gruzlica utajong lub dodatnia proba tuberkulinowa otrzymujacy fludrokortyzon powinni by¢ obserwowani ze
wzgledu na ryzyko gruzlicy. W przypadku dtugotrwatego stosowania kortykosteroidow powinni otrzymywac
profilaktyczne leki przeciwpratkowe.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania fludrokortyzonu u pacjentdéw z nadcisnieniem, zastoinowa
niewydolnos$cig serca, miopatig steroidowa, epilepsja, uposledzong czynnoscig watroby oraz ostrg psychozg i
zaburzeniami psychicznymi. Istniejaca wczesniej chwiejno$¢ emocjonalna czy sktonnos$ci psychotyczne
moga nasila¢ si¢ podczas stosowania fludrokortyzonu.



U pacjentéw z niedoczynnoscig tarczycy lub marsko$cig watroby fludrokortyzon dziata silnie;j.

U pacjentéw z cukrzyca moze nastgpi¢ pogorszenie wymagajace zastosowania wigkszej dawki insuliny.
Fludrokortyzon moze ujawnia¢ utajong cukrzyce.

U kobiet istnieje ryzyko nieregularnych krwawien miesigczkowych.

W rzadkich przypadkach u pacjentéw stosujacych kortykosteroidy, szczegodlnie w przypadkach stwierdzone;j
wczesniej nadwrazliwos$ci na leki mogg wystapic reakcje anafilaktyczne.

U pacjentéw z hipoprotrombinemig nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia kwasem
acetylosalicylowym razem z fludrokortyzonem.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwickszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ taczenia lekow,
chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwickszone ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem glikortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia
ogolnoustrojowych dziatan glikortykosteroidow.

Dzieci i mtodziez
Niemowleta i dzieci leczone dlugotrwale nalezy obserwowacé, czy nie wystepuja u nich zaburzenia wzrostu i
rozwoju.

Cortineff zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy i galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Barbiturany, leki przeciwpadaczkowe (fenytoina, karbamazepina), rifampicyna, rifabutin, primidon,
aminoglutetymid przyspieszajg metabolizm kortykosteroidow (poprzez indukcje enzyméw mikrosomalnych)
i oslabiajg sit¢ ich dziatania.

Fludrokortyzon ostabia dziatanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych i insuliny.

Fludrokortyzon ostabia dziatanie lekow moczopednych oraz nasila hipokaliemig.

Jednoczesne stosowanie fludrokortyzonu z lekami przeciwzakrzepowymi, pochodnymi kumaryny,
indadionem, heparyna, streptokinaza, urokinazg zmniejsza, a u niektorych osob zwicksza skutecznosc¢
dzialania tych lekow. Dawke nalezy ustala¢ na podstawie oznaczen czasu protrombinowego.

Jednoczesne stosowanie fludrokortyzonu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i kwasu
acetylosalicylowego zwigksza ryzyko choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego.
Fludrokortyzon nasila gromadzenie sodu w organizmie, powoduje obrzeki, podwyzZszenie ci$nienia
tetniczego.

Leki przeciwhistaminowe ostabiajg dziatanie fludrokortyzonu.

Stosowanie jednocze$nie steroidow anabolicznych, androgenow i fludrokortyzonu moze powodowac
wystepowanie obrzekow, tradziku.

Doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny zwalniajg metabolizm fludrokortyzonu

i zmniejszajg jego wigzanie z biatkami, co prowadzi do wydtuzenia okresu pottrwania

i nasilenia dziatania fludrokortyzonu.

Podczas jednoczesnego stosowania szczepionek zawierajacych zywe wirusy i immunosupresyjnych dawek
glikokortykosteroidow mozliwy jest rozwdj chordb wirusowych i zmniejszenie skuteczno$ci szczepionki.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
W badaniach na zwierzgtach zaobserwowano szkodliwy wptyw kortykosteroidow w okresie ciazy,

powodowaty one ryzyko rozszczepdw podniebienia, zahamowania rozwoju ptodu oraz wystgpienia
niewydolnos$ci kory nadnerczy. Nie wolno stosowa¢ fludrokortyzonu u kobiet w cigzy i w wieku
rozrodczym, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Pacjentki, u ktorych wystepuja stany
przedrzucawkowe i zatrzymywanie ptyndw w organizmie powinny pozostawaé pod $cistg kontrolg lekarza.

Karmienie piersia
Fludrokortyzon wydziela si¢ z mlekiem kobiecym i moze wywota¢ u dziecka objawy niepozadane, takie jak
zahamowanie wzrostu lub zahamowanie wydzielania endogennych hormonow kory nadnerczy.




Nalezy rozwazy¢ czy na czas karmienia piersig odstawi¢ lek, czy ze wzgledu na koniecznos¢ leczenia nie
karmi¢ piersia.

Dzieci matek leczonych duzymi dawkami kortykosteroidow w cigzy lub w okresie karmienia piersig nalezy
obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy niewydolnos$ci nadnerczy.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu fludrokortyzonu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Fludrokortyzon moze maskowaé objawy zakazenia i zmniejszac ich nasilenie, zmniejsza¢ odpornos¢ na
zakazenie i zdolno$¢ jego lokalizacji.

Wicekszosé¢ dziatan niepozadanych jest zwigzana z dzialaniem mineralokortykotropowym fludrokortyzonu.
Nalezg do nich zaburzenia wodno-elektrolitowe: zatrzymywanie sodu i ptynéw w organizmie, obrzeki,
zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, utrata potasu, arytmie lub zmiany w EKG zwigzane z niedoborem
potasu, zasadowica hipokaliemiczna, zwickszone wydalanie wapnia i nadcis$nienie tetnicze.

Kroétkotrwate stosowanie fludrokortyzonu, podobnie jak innych kortykosteroidow tylko sporadycznie
powoduje dziatania niepozadane zwigzane z aktywnoscig glikokortykotropowsa.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, podanych ponizej dotyczy przede wszystkim pacjentow
otrzymujacych fludrokortyzon dtugotrwale Iub jednoczesnie z innymi kortykosteroidami.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala okreslona w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto: (> 1/10)

Czesto: (> 1/100, < 1/10)

Niezbyt czgsto: (> 1/1 000, < 1/100)

Rzadko: (> 1/10 000, < 1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000) w tym pojedyncze przypadki

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

Klasyfikacja ukladow i

narzadéw MedDRA Czestosé Dzialania niepozgdane

Zaburzenia Nieznana Nieregularne miesiaczkowanie lub jego brak,
endokrynologiczne zespot Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci,
wtorna niedoczynno$¢ kory nadnerczy i
przysadki, szczegolnie w sytuacjach stresowych
(choroba, uraz, zabieg operacyjny), zmniejszona
tolerancja weglowodandw, ujawniona cukrzyca i
zwigkszone zapotrzebowanie na insuling i leki
hipoglikemizujace u pacjentow z jawna
cukrzyca, wzrost masy ciala. Ujemny bilans
bialkowy i wapniowy. Zwiekszone taknienie.

Zaburzenia uktadu Nieznana Euforia, zaburzenia osobowosci, depresja,
nerwowego bezsenno$¢, drgawki, wzrost ci§nienia
wewnatrzczaszkowego z tarczg zastoinowg (guz
mozgu rzekomy - zwykle po zbyt szybkim
zmniejszeniu dawki), zawroty glowy, bole
glowy, zapalenie nerwu lub parestezje, nasilenie
objawow psychozy, epilepsja.

Zaburzenia oka Nieznana Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4).
Nieznana Zac¢ma podtorebkowa tylna, wzrost ci$nienia
srodgatkowego, jaskra, wytrzeszcz, scienczenie
rogowki lub twardowki, zaostrzenie chorob oczu
wywotanych przez grzyby i wirusy.




Zaburzenia zotadka i jelit | Nieznana Zaburzenia trawienia, wrzod trawienny z
mozliwoscia perforacji i krwawienia, perforacje
jelita grubego i (lub) cienkiego, szczegdlnie u
pacjentow ze stanem zapalnym w obrgbie jelit,
zapalenie trzustki, wzdecia, wrzodziejace
zapalenie przetyku, kandydozy.

Zaburzenia skory i tkanki | Nieznana Uposledzone gojenie ran, scienczenie skory,
podskomej wybroczyny i wylewy krwawe, rumien, nasilone
pocenie, plamica, rozstgpy skorne, hirsutyzm,
tradzik, zmiany skorne przypominajace zmiany
towarzyszace toczniowi rumieniowatemu,
ostabienie reakcji w testach skérnych.

Zaburzenia migSniowo- Nieznana Oslabienie sity migsniowej, miopatia
szkieletowe i tkanki posteroidowa, utrata masy mig¢sniowe;j,
facznej osteoporoza, kompresyjne ztamania kregostupa,

aseptyczna martwica glowy kosci udowej i
ramiennej, patologiczne ztamania kosci dhugich.

Inne dziatania niepozadane:
Martwicze zapalenie naczyn krwiono$nych lub limfatycznych, zakrzepowe zapalenie zyt i tetnic,
leukocytoza, bezsennos¢, reakcje nadwrazliwosci.

Objawy odstawienia

Nagte przerwanie stosowania fludrokortyzonu, po dlugotrwalym stosowaniu, moze prowadzi¢ do ostrej
niewydolnosci kory nadnerczy, hipotensji i zgonu. Moga wystgpi¢ nastgpujace objawy zespotu odstawienia:
goraczka, bole migséni i stawow, niezyt nosa, zapalenie spojowek, bolesne, swedzgce guzki i utrata masy
ciala.

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 40-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
W przypadku zazycia duzej pojedynczej dawki fludrokortyzonu nalezy przyjac¢ duza ilos¢ wody.

Przedawkowaniu mozna zapobiega¢ monitorujac stezenie elektrolitow w surowicy, nalezy rozwazy¢ podanie
chlorku potasu i ograniczenie sodu w diecie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy.
Kod ATC: HO2A A02

Octan 9-a-fluorohydrokortyzonu jest syntetycznym hormonem kory nadnerczy, fluorowang pochodna
hydrokortyzonu, o duzej aktywnosci mineralokortykoidowej. Stany zapalne nie sg wskazaniem do
stosowania fludrokortyzonu.



Fludrokortyzon dziata na cewke dalsza kanalikow nerkowych nasilajgc wchtanianie zwrotne sodu i retencje
wody oraz zwigkszenie wydalania potasu i joné6w wodorowych.

Fludrokortyzon moze hamowaé czynno$¢ kory nadnerczy, aktywno$é grasicy i wydzielanie ACTH przez
przysadke. Moze takze nasila¢ odktadanie glikogenu w watrobie, zmniejsza¢ liczbg granulocytow
eozynochtonnych, a takze przy niedostatecznej podazy biatka w pokarmie prowadzi¢ do ujemnego bilansu
azotowego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fludrokortyzon szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Badania u
ludzi, psow, szczurdw, malp i $winek morskich po podaniu dozylnym i dodwunastniczym wykazaly, ze w
zalezno$ci od gatunku 50% lub wigcej steroidu pozostato w postaci nie zmienionej w 30 minut po podaniu.
Fludrokortyzon jest hydrolizowany do niezestryfikowanego alkoholu. Po podaniu w postaci octanu tylko
niezestryfikowany alkohol mozna oznaczy¢ we krwi. Stgzenie we krwi osiaga najwyzsza warto$¢ pomiedzy
4 a 8 godzing. Maksymalne stezenie w surowicy po podaniu dozylnym u zdrowych ochotnikéw wystepuje
po okoto 1,7 godziny od chwili podania.

Okres pottrwania w fazie eliminacji po podaniu dozylnym u pséw i zdrowych ochotnikéw wynosi 30 minut.
W nastepstwie podania psom octanu obserwowano trojfazowe zmniejszanie si¢ st¢zenia we krwi, a kazda
faza moze odpowiada¢ eliminacji metabolitu.

W 70% do 80% wiaze si¢ z biatkami osocza, gtdéwnie z frakcja globulin.

U szczurow, wigksza czgs¢ dawki wydalana jest z z6lcia, a u psow i §winek morskich z moczem. U
zdrowych ochotnikow 80% wydalane jest z moczem, a pozostate 20% innymi drogami. Tak jak w przypadku
metabolizmu innych steroidéw, wydalanie z z6lcig jest rtOwnowazone przez resorpcje w jelicie i pewna ilos¢
wydalana jest z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci przewleklej (w dawce mniejszej niz 30 mg/kg) stwierdzono

u szczuréw obnizenie odpornosci, skutkiem czego dochodzi poczatkowo do zapalenia niezytowego oskrzeli i
ptuc, ktore podczas dtuzej trwajacym okresie stosowania produktu przechodzi w zapalenie ropne.

Brak dodatkowych danych nieklinicznych poza oméwionymi w innych czgsciach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem i wilgocia.



6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/ALI lub fiolka ze szkla oranzowego z korkiem polietylenowym, w tekturowym pudetku.
20 tabletek w blistrze.

20 tabletek w fiolce.

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

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy

usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1703

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.04.1969

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



