CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nopregy, 1500 mikrogramow, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1500 mikrogramow lewonorgestrelu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 43,3 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletka produktu leczniczego Nopregy jest to okragta, biata tabletka o $rednicy okoto 6 mm,
oznaczona napisem ,,C” po jednej stronie i,,1” po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja w przypadkach nagtych, do stosowania w ciggu 72 godzin po stosunku ptciowym bez
zastosowania skutecznego zabezpieczenia lub w przypadku niepowodzenia zastosowanej metody
antykoncepcyjne;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jedna tabletk¢ nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe, najlepiej w ciggu 12 godzin i nie p6zniej niz
po 72 godzinach po stosunku ptciowym bez zastosowania skutecznego zabezpieczenia (patrz punkt

5.1).

Jezeli w ciaggu trzech godzin od przyjecia tabletki wystapiag wymioty, nalezy natychmiast przyjac¢
jeszcze jedng tabletke.

Kobietom, ktore w ciggu ostatnich 4 tygodni stosowaty leki indukujace enzymy i maja potrzebg
zastosowania antykoncepcji w przypadkach naglych po niezabezpieczonym stosunku ptciowym,
zaleca si¢ zastosowanie nichormonalnej metody antykoncepcji w przypadkach nagtych, takiej jak
wktadka wewnatrzmaciczna z zawartos$cig miedzi (ang. copper intrauterine device - Cu-1UD) lub
przyjecie podwdjnej dawki lewonorgestrelu (czyli 2 tabletki jednoczes$nie) przez kobiety, ktore nie
mogg lub nie chcg korzysta¢ z wkladki wewnatrzmacicznej z zawarto$cig miedzi (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Nopregy, mozna stosowa¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego, pod
warunkiem, ze miesigczka nie jest opdzniona.

Po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach naglych zaleca si¢ stosowanie miejscowej metody
barierowej (np. prezerwatywa, krazek dopochwowy, $rodki plemnikobdjcze, kapturek naszyjkowy) do
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momentu wystgpienia nastepnego krwawienia miesigczkowego. Zastosowanie lewonorgestrelu nie
stanowi przeciwwskazania do dalszego stosowania regularnej antykoncepcji hormonalne;.

Drzieci i mlodziez

Nie jest wiasciwe zastosowanie produktu leczniczego Nopregy u dzieci przed okresem dojrzewania
we wskazaniu dotyczgcym antykoncepcji w przypadkach nagtych.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

\Antykoncepcja w przypadkach naglych jest metodg do stosowania sporadycznego i nie powinna
zastepowac innych, regularnych metod antykoncepcji.

IAntykoncepcja w przypadkach nagtych nie zawsze zapobiega niepozadanej cigzy. Jesli nie ma
catkowitej pewnosci, co do doktadnego czasu odbycia niezabezpieczonego stosunku ptciowego lub
jesli od niezabezpieczonego stosunku, ktoéry miat miejsce w tym samym cyklu miesigczkowym
mingty ponad 72 godziny, moze doj$¢ do zaptodnienia. Dlatego zastosowanie lewonorgestrelu po
drugim stosunku ptciowym moze nie by¢ skuteczne w zapobieganiu cigzy. Jezeli krwawienie
miesigczkowe opdznia si¢ o ponad 5 dni lub w dniu spodziewanej miesigczki wystapi nietypowe
Ikrwawienie albo istnieje jakiekolwiek inne podejrzenie zaj$cia w cigze, nalezy wykluczy¢ ciaze.

Jezeli pomimo zastosowania produktu leczniczego Nopregy stwierdzi si¢ ciaze, nalezy
uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia ciazy pozamacicznej. Bezwzgledne ryzyko wystgpienia cigzy
pozamacicznej jest prawdopodobnie mate, poniewaz produkt leczniczy Nopregy zapobiega owulacji i
zaplodnieniu. Cigza pozamaciczna moze si¢ rozwija¢ pomimo wystgpowania krwawien z macicy.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania lewonorgestrelu u pacjentek z ryzykiem wystgpienia cigzy
pozamacicznej (zapalenie jajowodu lub cigza pozamaciczna w wywiadzie).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Nopregy u pacjentek z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby.

Cigzkie zespoly ztego wchtaniania, np. w przebiegu choroby Lesniowskiego-Crohna, moga zmniejszaé¢
skutecznos¢ lewonorgestrelu.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Nopregy krwawienia miesigczkowe sg zwykle prawidtowe 1
wystepuja w przewidzianym terminie. Niekiedy moga one wystgpi¢ o kilka dni wcze$niej lub poznie;.
W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie stosowania lub zmiang metody regularnej
antykoncepcji. Jesli po zastosowaniu lewonorgestrelu przez kobiete stosujacg regularng antykoncepcje
hormonalng nie wystapi krwawienie z odstawienia w kolejnym okresie przerwy w przyjmowaniu
tabletek, nalezy upewnic si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Nie zaleca si¢ powtdrnego stosowania produktu leczniczego w jednym cyklu miesiaczkowym ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen cyklu.

Ograniczone i niejednoznaczne dane wskazuja, ze skuteczno$¢ produktu leczniczego Nopregy moze
zmniejszac si¢ ze zwickszeniem masy ciala lub wskaznika masy ciata (ang. body mass index - BMI)
(patrz punkty 5.1 1 5.2). U wszystkich kobiet, antykoncepcj¢ w przypadkach nagtych nalezy



zastosowac¢ jak najszybciej po stosunku piciowym bez zabezpieczenia, niezaleznie od masy ciata lub
BMI kobiety.

Produkt leczniczy Nopregy nie jest tak skuteczny, jak regularna metoda antykoncepcji i jest on
odpowiednim produktem wylgcznie w przypadkach naglych. Kobietom, ktore wielokrotnie stosowaty
antykoncepcje w przypadkach nagtych, nalezy zaproponowac stosowanie dtugoterminowych metod
antykoncepcji.

Stosowanie antykoncepcji w przypadkach naglych nie zastepuje koniecznych srodkdéw ostroznosci
zapobiegajacych chorobom przenoszonym drogg ptciows.

Ograniczone i niejednoznaczne dane wskazuja, ze skuteczno$¢ produktu leczniczego Nopregy, moze
zmniejszac si¢ ze wzrostem masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI) (patrz punkt 5.1).

U wszystkich kobiet antykoncepcj¢ w przypadkach naglych nalezy zastosowac jak najszybciej po
stosunku ptciowym bez zabezpieczenia, niezaleznie od masy ciata lub BMI kobiety.

Ten produkt zawiera laktoze jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne przyjmowanie produktéw leczniczych pobudzajacych enzymy watrobowe, gtownie
indukujacych enzym CYP3A4, przyspiesza metabolizm lewonorgestrelu. Podczas jednoczesnego
stosowania efawirenzu stwierdzono zmniejszenie stezenia lewonorgestrelu w osoczu (AUC) o okoto
50%.

Do produktéw leczniczych, ktore prawdopodobnie maja podobng zdolnos$¢ do zmniejszania stezenia
lewonorgestrelu w osoczu naleza: barbiturany (w tym prymidon), fenytoina, karbamazepina, leki
ziolowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericumperforatum), ryfampicyna, rytonawir,
ryfabutyna oraz gryzeofulwina.

Kobietom, ktore w czasie ostatnich 4 tygodni stosowaty leki indukujace enzymy i maja potrzebe
zastosowania antykoncepcji w przypadkach naglych po niezabezpieczonym stosunku ptciowym,
zaleca si¢ zastosowanie niehormonalnej metody antykoncepcji w przypadkach naglych (np. wktadka
wewnatrzmaciczna z zawarto$cig miedzi). Przyjecie podwojnej dawki lewonorgestrelu (tj.

3000 mikrogramow w ciaggu 72 godzin po niezabezpieczonym stosunku ptciowym) to propozycja dla
kobiet, ktore nie mogg lub nie cheg korzysta¢ z wktadki wewnatrzmacicznej z zawarto$cig miedzi,
chociaz to konkretne skojarzenie (podwdjna dawka lewonorgestrelu podczas jednoczesnego
stosowania z induktorem enzymow) nie byto badane.

Produkty lecznicze zawierajace lewonorgestrel moga zwigkszac ryzyko dziatania toksycznego
cyklosporyny ze wzgledu na mozliwos¢ hamowania jej metabolizmu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Produktu leczniczego Nopregy nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy. Produkt nie powoduje
przerwania istniejgcej cigzy. W przypadku kontynuowania cigzy, dane epidemiologiczne sg
ograniczone 1 nie wskazujg na wystgpowanie jakichkolwiek dziatan niepozadanych dotyczacych
ptodu. Brak jest jednak danych klinicznych dotyczacych potencjalnych dziatan niepozadanych po
zastosowaniu lewonorgestrelu w dawkach wigkszych niz 1,5 mg (patrz punkt 5.3).



Karmienie piersia

Lewonorgestrel jest wydzielany do mleka matki. Potencjalne narazenie niemowlgcia na lewonorgestrel
mozna zmniejszy¢, jesli matka karmigca piersig przyjmie tabletke bezposrednio po karmieniu i nie
bedzie karmi¢ przez co najmniej 8 godzin po przyje¢ciu lewonorgestrelu.

Ptodnosé

Lewonorgestrel zwigksza mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen cyklu miesigczkowego, co w niektorych
przypadkach moze powodowac¢ wczesniejsze lub pozniejsze wystgpienie owulacji, co z kolei prowadzi
do zmiany okresu ptodnosci. Brak jest danych dotyczacych dlugotrwaltego wptywu na ptodnosé,
jednakze po zakonczeniu stosowania lewonorgestrelu nalezy spodziewac si¢ szybkiego powrotu
ptodnosci. Dlatego tez po zastosowaniu lewonorgestrelu jako antykoncepcji w przypadkach nagtych
nalezy jak najszybciej kontynuowac lub rozpocza¢ stosowanie regularnej metody antykoncepcji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badan dotyczacych wpltywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym byty nudnosci.

Klasyfikacja ukladow i  |Czesto$¢é wystepowania dzialan niepozadanych
narzadow
Bardzo czesto (= 10%) Czesto (=1/100 do <1/10)
Zaburzenia ukladu Bole glowy Zawroty gtowy
nerwowego
Zaburzenia zoladka i jelit [Nudnosci Biegunka
Bole podbrzusza 'Wymioty
Zaburzenia ukladu Krwawienie niezwigzane z miesigczka*|Opoznienie miesigezki o ponad 7 dni**
rozrodczego i piersi Nieregularne krwawienia miesigczkowe
Tkliwos$¢ piersi
Zaburzenia ogolne i stany [Uczucie zmeczenia
W miejscu podania

* Moga wystapi¢ przemijajace zaburzenia cyklu miesigczkowego, jednak u wigkszosci kobiet kolejne
krwawienie miesigczkowe wystepuje w ciggu 5-7 dni od przewidywanego terminu.

** Jesli kolejne krwawienie miesigczkowe wystapi z opoéznieniem ponad 5-dniowym, nalezy upewnic¢
si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, dodatkowo
zgloszono nastepujgce dziatania niepozgdane:

Zaburzenia zolgdka i jelit

Bardzo rzadko (< 1/10 000): bol brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko (< 1/10 000): wysypka, pokrzywka, §wiad.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko (< 1/10 000): b6l miednicy, bolesne miesigczki.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko (< 1/10 000): obrzgk twarzy.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono ci¢zkich dziatan niepozadanych po przyjeciu duzych dawek doustnych srodkow
antykoncepcyjnych. Przedawkowanie moze spowodowa¢ nudnosci oraz moze wystgpi¢ krwawienie.
Nie ma swoistego antidotum. Nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony plciowe i modulatory uktadu plciowego, antykoncepcja w
przypadkach nagtych. Kod ATC: G03ADO01

Mechanizm dzialania

Uwaza si¢, ze lewonorgestrel, stosowany zgodnie z zaleceniami, dziala glownie poprzez zapobieganie
owulacji i zaptodnieniu, o ile do stosunku ptciowego doszto w okresie przedowulacyjnym, kiedy
prawdopodobienstwo zaptodnienia jest najwigksze. Moze rowniez powodowaé zmiany

w endometrium, utrudniajgc implantacje zarodka. Lewonorgestrel nie jest skuteczny, jesli proces
implantacji juz si¢ rozpoczat.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wyniki z randomizowanego, przeprowadzonego metoda podwajnie $lepej proby badania klinicznego
wykonanego w 2001 roku (Lancet 2002; 360: 1803-1810) wskazuja, ze pojedyncza dawka

1500 mikrogramow produktu leczniczego Nopregy (przyjeta w czasie 72 godzin od
niezabezpieczonego stosunku) zapobiegaja ciazy w 84% (w porownaniu do 79% w przypadku
przyjecia dwoch tabletek o mocy 750 mikrograméw z przerwg 12-godzinng).

Istniejg ograniczone i niejednoznaczne dane dotyczace wplywu duzej masy ciata i (lub) BMI na
skuteczno$¢ antykoncepcyjng. W trzech badaniach przeprowadzonych przez WHO nie
zaobserwowano tendencji do zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcji wraz ze zwickszeniem masy
ciata i (lub) BMI (Tabela 1), podczas gdy w dwodch innych badaniach (Creinin et al., 2006 1 Glasier et
al., 2010) obserwowano zmniejszenie skutecznosci antykoncepcji wraz ze wzrostem masy ciata lub
BMI (Tabela 2). W obu metaanalizach nie uwzgledniono przypadkéw przyjecia produktu pézniej niz
72 godziny po stosunku bez zabezpieczenia (tj. przypadkow wykorzystania lewonorgestrelu poza
wskazaniami leczniczymi) oraz przypadkow, w ktorych doszto do kolejnych stosunkow ptciowych bez
zabezpieczenia. Dane dotyczace farmakokinetyki u kobiet otytych, patrz punkt 5.2.

Tabela 1: Metaanaliza trzech badan przeprowadzonych przez WHO (Von Hertzen et al., 1998 1 2002;
Dada et al., 2010)

Niedowaga |Norma Nadwaga Otylos¢

2
BMI (kg/m?) o 185 18,5-25 2530 > 30



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

(LR 600 3952 1051 256
pacjentek

Liczba ciaz 11 39 6 3

Odsetek ciaz 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
Przedzial

ufnosci 0,92 — 3,26 0,70 — 1,35 0,21 - 1,24 0,24 — 3,39

Tabela 2: Metaanaliza badan przeprowadzonych przez Creinin et al., 2006 i1 Glasier et al., 2010

Niedowaga  |[Norma Nadwaga Otylos¢

2

BMI (kg/m®) 1y 185 18,5-25 25-30 > 30
g 64 933 339 212
pacjentek

Liczba ciaz 1 0 8 11
Odsetek ciaz  |1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
Przedzial

ufnosci 0,04 — 8,40 0,44 — 1,82 1,02 - 4,60 2,62 — 9,09

Lewonorgestrel stosowany zgodnie z zaleceniami nie wplywa znaczaco na czynniki krzepnigcia krwi,
na metabolizm lipidow i weglowodanow.

Drzieci i mlodziez

W prospektywnym badaniu obserwacyjnym wykazano, ze sposrod 305 przypadkoéw zastosowania
antykoncepcji w przypadkach nagtych w postaci tabletek zawierajacych lewonorgestrel, siedem kobiet
zaszto w cigze, co odpowiadato ogdlnemu wspotczynnikowi niepowodzen wynoszacemu 2,3%.
Wspolczynnik niepowodzen u kobiet w wieku ponizej 18 lat (2,6% lub 4/153) byt poréwnywalny do
wspoltczynnika niepowodzen u kobiet w wieku 18 lat i powyzej (2,0% lub 3/152).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym lewonorgestrel jest bardzo szybko i prawie catkowicie wchianiany.
Bezwzgledng biodostgpnos¢ lewonorgestrelu okreslono na prawie 100% podanej dawki.

Wyniki badania farmakokinetycznego przeprowadzonego z udziatem 16 zdrowych ochotniczek
wskazuja, ze po przyjeciu jednej tabletki produktu leczniczego Nopregy, maksymalne stezenie
lewonorgestrelu w surowicy krwi wynosi 18,5 ng/ml i wystepuje po 2 godzinach.

Dystrybucja

Lewonorgestrel wigze si¢ z albuminami w surowicy i globuling wiazacg hormony plciowe (ang. sex
hormone binding globulin, SHBG). Jedynie okoto 1,5% catkowitego stezenia lewonorgestrelu

w surowicy krwi stanowi frakcja niezwigzana, natomiast 65% lewonorgestrelu swoiscie wigze si¢

z SHBG.

Okoto 0,1% dawki moze przenika¢ z mlekiem do karmionego piersig niemowlecia.

Metabolizm



Metabolizm lewonorgestrelu przebiega w sposéb typowy dla metabolizmu steroidéw, to znaczy
lewonorgestrel jest hydroksylowany przez enzymy watrobowe, gldwnie CYP3A4, a jego metabolity sa

wydalane po uprzednim sprzeganiu w watrobie z kwasem glukuronowym w watrobieza pomoca
glukuronidaz (patrz punkt 4.5).

Eliminacja

Po osiggnieciu maksymalnego stezenia w surowicy krwi stgzenie lewonorgestrelu zmniejsza si¢, ze
srednim okresem péltrwania w fazie eliminacji wynoszgcym okoto 26 godzin.

Lewonorgestrel nie jest wydalany w postaci niezmienionej, tylko w postaci metabolitow.
Metabolity lewonorgestrelu wydalane sg w prawie rownych ilo§ciach w moczu i z katem.

Farmakokinetyka u kobiet otytych

Badanie farmakokinetyczne wykazato, ze stezenie lewonorgestrelu u kobiet otytych (BMI > 30 kg/m?)
jest zmniejszone (zmniejszenie Cmax 1 AUCo.24 0 0kolo 50%) w poréwnaniu z kobietami

z prawidlowym BMI (< 25 kg/m?) (Praditpan i wsp., 2017). W innym badaniu odnotowano takze
zmniejszenie Cmax lewonorgestrelu o okoto 50% u kobiet otylych w poréwnaniu z kobietami

o prawidtowym BMI, podczas gdy podwojenie dawki (3 mg) u otylych kobiet wydawato si¢
zapewniac st¢zenia w osoczu podobne do obserwowanych u zdrowych kobiet otrzymujacych 1,5 mg
lewonorgestrelu. (Edelman 1 wsp., 2016). Znaczenie kliniczne tych danych jest niejasne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania lewonorgestrelu, na zwierzgtach, wskazuja na wirylizacje ptodoéw plci zenskiej po
zastosowaniu jego duzych dawek.

Dane niekliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu dawek wielokrotnych, genotoksycznosci, i potencjalnego
dziatania rakotworczego, nie wskazujg na istnienie szczego6lnego ryzyka dla ludzi, poza informacjami
zawartymi w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Poloksamer 188

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.



Kazde pudetko zawiera 1 blister z 1 tabletka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25674

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2019-12-18

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2026-02-01



