CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Triptagram 50 mg tabletki drazowane

Triptagram 100 mg tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 50 mg lub 100 mg sumatryptanu (w postaci bursztynianu
sumatryptanu).

Substancja pomocnicza:

50 mg: laktoza jednowodna i laktoza bezwodna w ilosci odpowiadajacej 176 mg laktozy
bezwodne;j.

100 mg: laktoza jednowodna i laktoza bezwodna w ilosci odpowiadajacej 352 mg laktozy
bezwodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana (tabletka).

50 mg: biata, owalna, dwuwypukta tabletka z rowkiem dzielacym po obu stronach i na
krawedziach, z nadrukowanym oznaczeniem “SN” po jednej stronie i ,,50” po drugiej stronie.

100 mg: biata, owalna, dwuwypukta tabletka z nadrukowanym oznaczeniem “SN” po jedne;j

stronie i ,,100” po drugiej stronie.

50 mg: tabletka moze by¢ podzielona na dwie réwne potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie napadéw migreny z aurg lub bez aury.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sumatryptanu nie nalezy podawa¢ zapobiegawczo.



Sumatrypran jest zalecany do stosowania w monoterapii w doraznym leczeniu napadéw
migreny i nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z ergotamina lub pochodnymi
ergotaminy (w tym metyzergidem, patrz punkt 4.3).

Sumatrypan powinien by¢ stosowany tak szybko jak to jest mozliwe po wystapieniu bolu
migrenowego. Jednakze sumatryptan jest tak samo skuteczny, nawet jezeli zostal podany w
pozniejszym czasie napadu migrenowego.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Dorosli
Zalecana dawka dla pacjentéw dorostych wynosi jednorazowo 50 mg. Niektérzy pacjenci
moga wymagac podania dawki 100 mg.

Pomimo, ze zalecana dawka doustna sumatryptanu wynosi 50 mg, nalezy bra¢ pod uwage
fakt, ze cigzko$¢ napadéw migreny rézni si¢ u r6znych pacjentow.

Jezeli pacjent nie odpowiada na pierwsza podana dawke¢ sumatryptanu, nastgpnej dawki leku
nie nalezy stosowa¢ w czasie tego samego napadu. Sumatryptan moze by¢ zastosowany w
leczeniu kolejnych napadéw.

Jezeli po podaniu pierwszej dawki sumatryptanu objawy ustapia a nastgpnie powroca, mozna
przyjac¢ jedna lub dwie dodatkowe dawki leku w ciagu kolejnych 24 godzin, pod warunkiem
zachowania co najmniej dwugodzinnej przerwy pomigedzy dawkami i zastosowania w tym
czasie nie wigcej niz 300 mg leku.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat)
Sumatryptan nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie
przeprowadzono badan u dzieci.

Mtodziez (w wieku 12-17 lat)
Skuteczno$¢ sumatryptanu nie zostata ustalona podczas badan klinicznych w tej grupie
wiekowej. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania sumatryptanu u mtodziezy (patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podesztym wieku

Doswiadczenie dotyczace stosowania sumatryptanu u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat jest
ograniczone. Farmakokinetyka produktu leczniczego u pacjentow w podesztym wieku nie
zostala wystarczajaco zbadana. Do czasu uzyskania wigkszej ilosci danych nie zaleca sig
stosowania sumatryptanu u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat.

Pacjenci z niewydolnosciq waqtroby

Pacjenci z niewydolnoscia watroby niewielkiego do umiarkowanego stopnia:

u pacjentow z niewydolno$cia watroby niewielkiego do umiarkowanego stopnia nalezy
rozwazy¢ stosowanie matych dawek (25 - 50 mg).

Pacjenci z niewydolnosciq nerek
Patrz punkt 4.4.

Podawanie

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda.
Tabletki moga by¢ rozgniatane i zawieszane w plynie.

4.3 Przeciwwskazania



- Nadwrazliwo$¢ na sumatryptan lub ktérakolwiek substancje pomocnicza preparatu (patrz
punkt 4.4).

- Przebyty zawal mig$nia sercowego lub rozpoznana choroba niedokrwienna serca, dlawica
piersiowa Prinzmetala i (lub) skurcz naczyn wiencowych, choroba naczyn obwodowych lub
w przypadku objawéw przedmiotowych lub podmiotowych choroby niedokrwiennej serca.

- Choroba naczyn mézgowych w wywiadzie lub po epizodzie przejSciowego niedokrwienia
mozgu (TIA).

- Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

- Umiarkowane lub cigzkie nadcisnienie t¢tnicze lub niekontrolowane tagodne nadci$nienie
tetnicze.

- Jednoczesne stosowanie ergotaminy lub pochodnych ergotaminy (w tym metyzergidu) i
sumatryptanu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

- Jednoczesne stosowanie sumatryptanu 1 odwracalnych (np. moklobemid) lub
nieodwracalnych  (np. selegilina) inhibitoréw monoaminooksydazy (MAOI) jest
przeciwwskazane. Sumatryptanu nie wolno stosowaé przez pierwsze 2 tygodnie po
zakonczeniu leczenia nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek Triptagram powinien by¢ stosowac tylko w przypadku jednoznacznego rozpoznania
migreny.

Lek Triptagram nie jest wskazany do stosowania w migrenie hemiplegicznej, podstawnej lub
oftalmoplegiczne;.

Podobnie jak w przypadku innych doraznych terapii migreny, przed rozpoczgciem leczenia
pacjentéw z nowo zdiagnozowana migrena lub u ktérych stwierdza si¢ nietypowe objawy
migreny, nalezy wykluczy¢ inne cig¢zkie schorzenia neurologiczne.

Nalezy pamigta¢ o tym, ze u pacjentow z migrena wystgpuje zwigkszone ryzyko
wystgpowania okreslonych zaburzen moézgowo-naczyniowych, np. udar (ang. CVA),
przemijajacy napad niedokrwienny mézgu (ang. TIA)).

Po podaniu sumatryptanu moga wystgpowac przejsciowe objawy, takie jak bol lub uczucie
ucisku w klatce piersiowej, ktére moga by¢ intensywne i promieniowac¢ do szyi (patrz punkt
4.8). W przypadku podejrzenia, ze objawy wskazuja na chorobg niedokrwienna serca, nalezy
przerwac leczenie sumatryptanem i nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania.

Sumatryptanu nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju choroby
niedokrwiennej serca, w tym natogowych palaczy papieroséw lub pacjentéw stosujacych
nikotynowg terapi¢ zastgpcza, do czasu przeprowadzenia diagnostyki wykluczajacej choroby
serca (patrz punkt 4.3.). Na ten fakt nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage zalecajac leczenie
kobietom w okresie pomenopauzalnym i mgzczyznom w wieku powyzej 40 lat, u ktérych
wystgpuja wspomniane czynniki ryzyka. Jednakze badania takie moga nie w kazdym



przypadku pozwoli¢ na zdiagnozowanie wszystkich pacjentéw z choroba serca. W bardzo
rzadkich przypadkach cigzkie zaburzenia sercowo-naczyniowe moga pojawi¢ si¢ nawet u
pacjentow, u ktérych nie stwierdzano wczesniej choroby serca.

W niewielu badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do sprzedazy opisywano
przypadki pacjentdow z zespolem serotoninergicznym (wlaczajac zmienny stan umystowy,
niestabilno$¢ uktadu nerwowego autonomicznego i zaburzenia nerwowo-mig¢$niowe) w
nastepstwie jednoczesnego przyjmowania selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) i sumatryptanu. Zespodt serotoninergiczny byt obserwowany rowniez w
przypadku jednoczesnego stosowania tryptandw 1 inhibitor0w wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI).

Jezeli jednoczesne stosowanie inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) 1
sumatryptanu jest uzasadnione klinicznie, zalecana jest odpowiednia obserwacja pacjenta
(patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac sumatryptan u pacjentoéw ze schorzeniami, ktére moga
zaburza¢ wchtanianie, metabolizm lub wydalanie sumatryptanu, np. u pacjentéw z
zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania sumatryptanu u pacjentéw z padaczka lub
uszkodzeniem mézgu w wywiadzie, u ktérych wystgpuje obnizony prég drgawkowy, gdyz
opisywano wystgpowanie napadéw drgawkowych zwiazanych z zastosowaniem sumatryptanu
(patrz punkt 4.8).

Pacjenci ze znana nadwrazliwo$cia na sulfonamidy moga reagowa¢ na sumatryptan
wystapieniem odczynu alergicznego od skérnych reakcji nadwrazliwosci do anafilaks;ji.
Dowody dotyczace wystgpowania alergii krzyzowej sa ograniczone. Niemniej jednak nalezy
zachowac ostrozno$¢ stosujac sumatryptan u tych pacjentow.

W przypadku jednoczesnego stosowania tryptandéw i preparatéw ziolowych zawierajacych
ziele dziurawca (Hypericum perforatum), cz¢stos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
moze by¢ wigksza.

Dlugotrwale stosowanie jakiegokolwiek rodzaju lekéw przeciwbdlowych moze nasila¢ béle
glowy. Jezeli taki stan wystapi lub istnieje podejrzenie, ze moze wystapi¢, nalezy zasiggnac
porady lekarza i nie nalezy kontynuowa¢ leczenia. Rozpoznanie boléw glowy wystepujace z
naduzycia lekéw nalezy podejrzewac u pacjentéw, ktérzy maja czg¢ste lub codziennie bdle
glowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekéw przeciwbolowych.

Nie nalezy stosowac wigkszych dawek sumatryptanu niz jest to zalecane.

Preparat zawiera laktoz¢ jednowodna. Pacjenci, u ktérych wystgpuja rzadkie zaburzenia
wrodzone, tj. nietolerancja galaktozy, niedobdr laktazy typu ,Lapp” lub zespdt zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji migdzy sumatryptanem a propranololem, flunaryzyna,
pizotyfenem lub alkoholem.



Dane dotyczace interakcji z preparatami zawierajacymi ergotaming s3 ograniczone.
Jednoczesne stosowanie tych lekéw jest przeciwwskazane ze wzgledu na teoretyczne
zwigkszenie ryzyka wystapienia skurczu naczyn wiencowych.

Nie jest znany odstgp czasu, ktéry nalezy zachowaé¢ pomig¢dzy przyjmowaniem obu
preparatow, zalezy to zarowno od dawki, jak i rodzaju stosowanego preparatu ergotaminy.
Dziatanie tych preparatéw moze ulega¢ sumowaniu. Nalezy zachowa¢ co najmniej
24-godzinng przerwe pomigdzy przyjeciem preparatu zawierajacego ergotaming a przyjeciem
preparatu zawierajacego sumatryptan. Preparaty zawierajace ergotaming nie powinny by¢
podawane przed uptywem 6 godzin od przyjgcia sumatryptanu (patrz punkt 4.3).

Mozliwe jest wystapienie interakcji pomigdzy sumatryptanem a inhibitorami MAO, a ich
jednoczesne podawanie jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

W niewielu badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, opisywano
przypadki pacjentdw z zespolem serotoninergicznym (wlaczajac zmienny stan umystowy,
niestabilno$¢ uktadu nerwowego autonomicznego i zaburzenia nerwowo-mig¢sniowe) w
nastepstwie jednoczesnego przyjmowania selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) i sumatryptanu. Zespodt serotoninergiczny byt obserwowany rowniez w
przypadku jednoczesnego stosowania tryptandw 1 inhibitor0w wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) (patrz punkt 4.4).

Ryzyko wystapienia zespotu serotoninergicznego istnieje takze w przypadku jednoczesnego
podawania sumatryptanu i preparatow litu.

4.6 Ciazailaktacja

Dane postmarketingowe dotyczace ekspozycji na sumatryptan w pierwszym trymestrze ciazy
uzyskano od grupy ponad 1000 kobiet. Wprawdzie dane te nie zawieraja wystarczajacych
informacji do wyciagnigcia ostatecznych wnioskéw, jednak nie wskazuja na zwigkszone
ryzyko wrodzonych wad rozwojowych. Doswiadczenia dotyczace zastosowania sumatryptanu
w drugim i trzecim trymestrze ciazy sa ograniczone.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego dziatania
teratogennego ani szkodliwego wplywu ma rozwdj] w okresie okoto- i1 poporodowym.
Jednakze u krélikow mozliwy jest wpltyw na przezywalnos$¢ ptodéw (patrz punkt 5.3).

Kobiety cigzarne moga stosowa¢ sumatryptan tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla
matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

Wykazano, ze po podaniu podskérnym sumatryptan przenika do mleka ludzkiego. Aby
ograniczy¢ wplyw na dziecko, nalezy unika¢ karmienia piersia w ciagu 24 godzin po
przyjgciu sumatryptanu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu sumatryptanu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn. U pacjentdw z migrena moze wystgpowacé senno$¢ z powodu



napadéw migreny lub leczenia sumatryptanem. Takie objawy moga zaburza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja narzadowa i
czgstoscia wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czgsto
(>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10,000,
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10,000), nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych
danych).

Dane z badan klinicznych:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: Zaburzenia czucia w tym parestezje 1 niedoczulica, zawroty glowy, sennos¢.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: Przejsciowe zwigkszenie ci$nienia krwi, wystepujace w krétkim czasie po podaniu
leku. Zaczerwienienie skory twarzy.

Zaburzenia zZotqdka i jelit
Czesto: Nudnosci i wymioty, ktérych zwiazek z podawaniem sumatryptanu nie zostat
ustalony.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Czesto: Uczucie ocigzatosci (zwykle przejsciowe, moze mie¢ znaczne nasilenie i wystgpowac
w réznej lokalizacji, w tym w obrebie klatki piersiowej 1 szyi).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: BOl, uczucie goraca lub zimna, ucisku lub sztywno$ci (te objawy sa zwykle
przejsciowe, moga mie¢ znaczne nasilenie 1 wystgpowaé¢ w réznej lokalizacji, w tym w
obrebie klatki piersiowej i szyi). Ostabienie migs$ni i zmegczenie (oba objawy maja zwykle
nasilenie tagodne do umiarkowanego i sa przejsciowe).

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: Niewielkie nieprawidtowosci w wynikach badan czynnosci watroby.

Dane z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwosci o przebiegu od skérnych reakcji nadwrazliwosci do
anafilaksji.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: Drgawki. Chociaz niektérzy z tych pacjentéw zgtaszali w wywiadzie
padaczke lub organiczne uszkodzenia predysponujace do napadéw padaczkowych, objawy te
zgtaszano takze u pacjentow bez jakichkolwiek jasnych czynnikéw predysponujacych.
Oczoplas, ubytek pola widzenia, drzenia, dystonie.

Zaburzenia oka



Bardzo rzadko: Migotanie $wiatta, niedowidzenie, zaburzenia widzenia. Utrata widzenia w
tym przypadki trwatego ograniczenia zdolno$ci widzenia. Jednakze napady migreny moga
same wywolywac zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: Bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca,
przejsciowe zmiany niedokrwienne w EKG, skurcz tgtnicy wiencowej, dlawica piersiowa lub
zawal mig$nia sercowego (patrz punkt 4.3 1 4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: Niedoci$nienie, objaw Raynauda.

Zaburzenia zZotqdka i jelit
Bardzo rzadko: Niedokrwienne zapalenie okre¢znicy.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Bardzo rzadko: Sztywnos$¢ szyi.

4.9 Przedawkowanie

U pacjentéw otrzymujacych dawki do 12 mg sumatryptanu w pojedynczym wstrzyknigciu
podskérnym nie obserwowano istotnych dziatah niepozadanych. Po podaniu dawek
podskérnych wigkszych niz 16 mg i dawek doustnych wigkszych niz 400 mg obserwowano
wylacznie dziatania niepozadane opisane w punkcie 4.8.

W przypadku przedawkowania, pacjenta nalezy obserwowaé przez co najmniej 10 godzin i
zastosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Brak jest informacji dotyczacych wptywu hemodializy lub dializy otrzewnowej na stgzenia
sumatryptanu w 0soczu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwmigrenowe; selektywni agonisci receptora
serotoninowego;
kod ATC: N 02 CC 01

Sumatryptan jest selektywnym agonista naczyniowego receptora 5-hydroksytryptaminy-1,
ktéry nie dziata na inne receptory SHT. Receptory tego rodzaju znajduja si¢ gtdwnie w
czaszkowych naczyniach krwiono$nych. U zwierzat, sumatryptan powoduje selektywnie
skurcz naczyn odchodzacych od t¢tnicy szyjnej, ktére dostarczaja krew do tkanek zewnatrz- i
wewnatrzczaszkowych, w tym do opon mézgowych. Uwaza si¢, ze mechanizmem
odpowiedzialnym za wystgpowanie migreny u ludzi jest rozszerzenie tych naczyn. Wyniki
badan na zwierz¢tach wskazuja, ze sumatryptan hamuje réwniez aktywno$¢ nerwu
trojdzielnego. Oba te mechanizmy (skurcz naczyh wewnatrzczaszkowych i hamowanie
aktywnosci nerwu trdjdzielnego) moga sktada¢ si¢ na przeciwmigrenowe dzialanie



sumatryptanu u ludzi. Reakcja kliniczna pojawia si¢ po okoto 30 minutach po podaniu
doustnym dawki 100 mg.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym sumatryptan jest szybko wchilaniany i osiaga 70% maksymalnego
stezenia w osoczu po 45 minutach. Srednie maksymalne stezenie w osoczu po podaniu dawki
100 mg wynosi 54 ng/ml. Srednia bezwzgledna biodostepno$¢ po podaniu doustnym wynosi
14%, co czgsciowo wynika z metabolizmu przeduktadowego, a czg$ciowo z niepetnego
wchtaniania. Okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Lek w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (14% - 21 %), a Srednia objgtos¢
dystrybucji wynosi 170 litréw. Sredni klirens catkowity wynosi okoto 1160 ml/min, a $redni
klirens nerkowy wynosi okoto 260 ml/min. Klirens pozanerkowy stanowi okoto 80% klirensu
catkowitego, co wskazuje, ze sumatryptan jest eliminowany gtéwnie poprzez metabolizm.
Gtéwny metabolit, analog kwasu indolooctowego sumatryptanu, jest wydalany przede
wszystkim z moczem w postaci wolnego kwasu i w postaci sprz¢zonej z glukuronidem.
Metabolit ten nie wykazuje aktywnosci wobec receptorow SHT; lub SHT,. Nie
zidentyfikowano innych metabolitéw. Wydaje si¢, ze napady migreny nie maja istotnego
wplywu na farmakokinetyk¢ sumatryptanu podawanego doustnie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniu plodnosci przeprowadzonym u szczuréw, z zastosowaniem dawek znacznie
wigkszych niz stosowane u ludzi, stwierdzono zmniejszenie ilos¢ zakonczonych pomyslnie
inseminacji. U krélikéw obserwowano przypadki $mierci zarodkéw bez wyraznych
znieksztalcen. Znaczenie tych wynikéw dla ludzi nie jest znane.

W uktadach in vitro i w badaniach na zwierzg¢tach sumatryptan nie wykazywat dziatania
genotoksycznego ani rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Laktoza bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Laktoza jednowodna
Mannitol

Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Triacetyna



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium:
2,3,4,6, 181 24 tabletek

Pojemniki HDPE z nakretka wykonana z LDPE:
2,3,4,6, 181 24 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ wprowadzone do obrotu.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf

Reykjavikurvegur 76-78

IS-220 Hafnarfjordur

Islandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

50 mg:
100 mg:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



