CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Felogel Max, 23,2 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram zelu zawiera 23,2 mg dietyloamoniowego diklofenaku, co odpowiada 20 mg diklofenaku
sodowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy (50 mg/g), butylohydroksytoluen
(E 321) (0,2 mg/q).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bialy, kremowy zel o jednorodnej konsystencji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Dorosli i mlodziez w wieku 14 lat i starsi
W celu miejscowego objawowego tagodzenia bolu, obrzgku i stanu zapalnego w przypadku:
- urazu tkanek miekkich, urazu $ciggien, wigzadel, migsni i stawow, np. z powodu skrecen,
nadwyrezen i sthuczen oraz bolu plecow (urazy sportowe);
- ograniczonych postaci reumatyzmu tkanek migkkich: zapalenie $ciegien (np. tokie¢ tenisisty),
zapalenia kaletki maziowej, zespotu barkowo-ramiennego i zapalenie okotostawowe (ang.
periarthritis).

Dorosli (w wieku 18 lat i starsi)
W objawowym tagodzeniu bolu ograniczonych postaci chordéb zwyrodnieniowych stawow, takich jak
choroba zwyrodnieniowa stawow obwodowych oraz kregostupa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku 14 lat i starsi:

Produkt leczniczy Felogel Max, 23,2 mg/g, zel zapewnia dlugotrwate tagodzenie bolu do 12 godzin
(dotyczy 2 zastosowan na dobe — rano i wieczorem). Produkt leczniczy nalezy delikatnie wcieraé na
zmienione chorobowo miejsce.

Wymagana ilo$¢ produktu leczniczego zalezy od wielko$ci bolesnego miejsca: od 2 g do 4 g (iloé¢
przypominajgca wielko$cig wisni¢ lub orzech wloski) zelu jest wystarczajgca do leczenia obszaru o
powierzchni okoto 400-800 cm?. Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 g.

Po zastosowaniu nalezy umy¢ r¢ce, chyba Ze to one sg obszarem poddanym leczeniu.
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Przed nalozeniem na skore opatrunku (patrz takze punkt 4.4) zel nalezy pozostawi¢ na kilka minut do
wyschniecia na skorze.
Czas trwania leczenia zalezy od wskazan i odpowiedzi terapeutycznej:

- stany pourazowe i zlokalizowane postacie reumatyzmu tkanek migkkich (dorosli i mtodziez w
wieku 14 lat i starsi) — nie zaleca si¢ stosowania zelu dtuzej niz 14 dni, chyba ze lekarz zaleci
inaczej;

- zlokalizowane postacie choroby zwyrodnieniowej stawow (doro$li i mtodziez w wieku 18 lat i
starsi) — nie zaleca si¢ stosowania zelu dtuzej niz 21 dni, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznos$ci leczenia lub
z chwilg nasilenia si¢ objawow chorobowych.

W przypadku mtodziezy w wieku 14 lat i powyzej, jesli w celu ztagodzenia bolu konieczne jest
stosowanie tego produktu dtuzej niz 7 dni lub jesli objawy nasilajg si¢, pacjent/rodzic nastoletniego
pacjenta powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie u oséb w podesztym wieku:
Mozna zastosowa¢ dawke jak dla osob dorostych. Ze wzgledu na potencjalny profil dziatan
niepozadanych osoby w podesztym wieku powinny by¢ uwaznie monitorowane.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek:
Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek.

Pacjentki z zaburzeniem czynnosci watroby:
Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci watroby.

Drzieci i mlodziez w wieku ponizej 14 lat:
Nie ma jest wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz takze przeciwwskazania punkt 4.3).

Sposob podawania
Wyltacznie do stosowania na skore.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na diklofenak, kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- U pacjentow z przewlekla astmg lub bez, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne wywotuja napady astmy, obrzgku naczynioruchowego,
pokrzywki lub ostrego niezytu btony sluzowej nosa.

- Stosowanie na otwarte urazy, stany zapalne lub zakazenia skory, a takze na wyprysk lub btony
Sluzowe.

- Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

- W trzecim trymestrze cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych po
miejscowym stosowaniu diklofenaku, jesli produkt stosuje si¢ W duzych dawkach lub duzych ilo$ciach
na duze powierzchnie skory i (lub) dtugotrwale, podobnie jak w przypadku ogdlnoustrojowej postaci
diklofenaku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania ogdlnoustrojowych NLPZ,

poniewaz nie mozna wykluczy¢ mozliwosci zwigkszonej czestosci ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych.
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Produkt leczniczy Felogel Max, 23,2 mg/g, zel nalezy stosowa¢ tylko na nieuszkodzong, niezmieniong
chorobowo skore, a nie na rany lub otwarte urazy.

Nie nalezy dopusci¢ na kontakt produktu leczniczego z oczami lub btonami §luzowymi i nigdy nie
nalezy przyjmowac go doustnie.

Produkt moze by¢ stosowany z bandazami nieokluzyjnymi, ale nie nalezy go stosowac ze szczelnym
opatrunkiem okluzyjnym.

Pacjenci z czynng chorobg wrzodowa lub chorobg wrzodowa w wywiadzie. W pojedynczych
przypadkach opisywano krwawienie z przewodu pokarmowego u 0sob, u ktorych w wywiadzie
wystepowata cigzka posta¢ choroby wrzodowe;.

Pacjenci z astma, katarem siennym, obrzgkiem blon $luzowych nosa (tzw. polipami nosa) lub
przewlekta obturacyjna choroba ptuc, przewlektymi zakazeniami drég oddechowych (szczegolnie
zwigzanymi z objawami przypominajacymi katar sienny) oraz pacjenci z nadwrazliwo$cig na
wszystkie rodzaje lekow przeciwbolowych i przeciwreumatycznych sg narazeni na napady astmy (tzw.
nietolerancja wywotywana lekami przeciwbolowymi lub astma wywotywana lekami
przeciwbolowymi), miejscowy obrzek skory lub blon §luzowych (tzw. obrzek Quinckego) lub
pokrzywke w poréwnaniu do innych pacjentdéw leczonych produktem Felogel Max.

U tych pacjentow produkt leczniczy Felogel Max moze by¢ stosowany wytacznie podczas
zastosowania okreslonych srodkow ostroznosci (gotowo$é na wypadek sytuacji nagtej) i pod
bezposrednim nadzorem medycznym. To samo dotyczy pacjentdow uczulonych na inne substancje, np.
u ktorych wystepuja reakcje skorne, $wiad lub pokrzywka.

Jesli po zastosowaniu produktu wystapi wysypka skorna, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Pacjentéw nalezy ostrzec przed nadmierng ekspozycja na $wiatlo stoneczne, aby zmniejszy¢ czgstosé
wystepowania nadwrazliwosci na swiatto.

Nalezy podja¢ srodki zapobiegawcze, aby dzieci nie miaty kontaktu z obszarami skory, na ktorych
natozono zel.

Produkt leczniczy Felogel Max ,23,2 mg/g, zel zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowaé
podraznienie skory. Zawiera takze butylohydroksytoluen, ktory moze powodowaé miejscowe reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na bardzo niskie ogdlnoustrojowe wchtanianie diklofenaku zastosowanego na skorze,
interakcje z innymi produktami leczniczymi sa mato prawdopodobne.

Jednoczesne stosowanie diklofenaku podawanego miejscowo z doustnymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) lub aspiryng nie byto oceniane i moze nasila¢ dziatania niepozadane
NLPZ. Nie nalezy stosowa¢ leczenia skojarzonego z produktem Felogel Max i doustnymi NLPZ,
chyba ze korzysci przewyzszaja ryzyko i nalezy wykonywac okresowe badania laboratoryjne. Nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania produktu Felogel Max na leczone miejsce na skorze z innymi
produktami stosowanymi miejscowo, w tym z filtrami przeciwstonecznymi, kosmetykami, balsamami,
kremami nawilzajgcymi, preparatami odstraszajagcymi owady lub innymi lekami stosowanymi
miejscowo.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
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Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Felogel Max w czasie cigzy.
Nawet jesli narazenie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo, czy
narazenie ogolnoustrojowe osiggniete po podaniu miejscowym produktu leczniczego moze by¢
szkodliwe dla zarodka (ptodu). W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac produktu
leczniczego Felogel Max, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania, nalezy
podawac jak najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas. W trzecim trymestrze cigzy
ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym diklofenaku, moze mie¢
toksyczne dziatanie na uktad krazeniowo-oddechowy i nerki u ptodu. Pod koniec cigzy moze wystapic¢
wydluzony czas krwawienia zaro6wno u matki, jak i u dziecka, a poréd moze zosta¢ opdzniony. W
zwigzku z tym stosowanie produktu leczniczego Felogel Max jest przeciwwskazane podczas
ostatniego trymestru cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Podobnie jak inne NLPZ diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w
niewielkich ilosciach. Nie nalezy jednak spodziewac si¢ wptywu terapeutycznych dawek
produktu na karmione piersiag dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan
dotyczacych kobiet karmigcych piersia, produkt nalezy stosowaé w okresie laktacji wytacznie
pod nadzorem fachowego personelu medycznego. W zwiazku z tym, produktu Felogel Max,
23,2 mg/g, zel nie nalezy stosowa¢ na piersi matek karmigcych piersig ani w innych
miejscach na duze powierzchnie skory lub diugotrwale (patrz punkt 4.4).

Plodnosé

Brak dostgpnych danych dotyczacych miejscowego stosowania diklofenaku i jego wptywu na
ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Felogel Max ,23,3 mg/g, zel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obejmuja tagodne i przemijajace reakcje skorne w miejscu podania. W bardzo
rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane sg klasyfikowane wedtug klasy uktad-narzad i czesto$ci wystgpowania: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (>1 /1000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do
< 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okres$lona na
podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania
dziatania niepozgdane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

ZakaZenia i zaraZenia pasoiytnicze
Bardzo rzadko: wysypka krostkowa

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwos$¢ (w tym pokrzywka), obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Bardzo rzadko: Astma

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: Zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory), wysypka, rumien, wyprysk, swiad.
Rzadko: Pecherzykowe zapalenie skory
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Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
Czestos¢ nieznana: Pieczenie w miejscu zastosowania. Sucho$¢ skory.

Gdy zel jest stosowany na duze powierzchnie skory i dtugotrwale, nie mozna wykluczy¢é mozliwosci
wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych (np. dziatan niepozadanych dotyczacych
nerek, watroby lub przewodu pokarmowego, ogolnoustrojowych reakcji nadwrazliwos$ci), gdyz moga
one wystapic¢ po ogolnoustrojowym podaniu produktéw leczniczych zawierajacych diklofenak.

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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.

49 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Niewielkie wchtanianie ogolnoustrojowe diklofenaku podawanego miejscowo sprawia, ze
przedawkowanie produktu jest bardzo mato prawdopodobne.

Jednakze dziatan niepozgdanych podobnych do obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku w
postaci tabletek mozna oczekiwaé w przypadku nieumyslnego potknigcia diklofenaku (1 tuba 60 g
zawiera rownowaznos¢ 1200 mg diklofenaku sodowego).

Leczenie

Postepowanie w przypadku przedawkowania NLPZ polega gléwnie na zastosowaniu leczenia
wspomagajacego i objawowego. Nie ma typowego obrazu klinicznego wynikajacego z
przedawkowania diklofenaku. Leczenie wspomagajace i objawowe nalezy stosowaé¢ w przypadku
powiktan, takich jak niedocis$nienie tetnicze, niewydolnos¢ nerek, drgawki, podraznienie przewodu
pokarmowego i zahamowanie oddychania; swoiste leczenie, takie jak wymuszona diureza, dializa lub
hemoperfuzja sg prawdopodobnie nieskuteczne w eliminowaniu NLPZ ze wzgledu na wysoki stopien
wigzania biatek i ekstensywny metabolizm.

W przypadku przypadkowego potkniecia, powodujacego znaczace ogolnoustrojowe dziatania
niepozadane, nalezy zastosowac ogoélnoustrojowe srodki terapeutyczne w celu leczenia zatrué¢
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Nalezy rozwazy¢ leczenie objawowe, dekontaminacje
zotadka i podanie wegla aktywnego, szczegdlnie w krotkim czasie (w ciggu jednej godziny) od
potknigcia.

Nie istnieje swoiste antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane miejscowo w leczeniu bolu stawdw i migsni.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego, kod ATC: M02A Al5.
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Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne:

Diklofenak jest silnym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym. Hamowanie syntezy prostaglandyn jest
gtéwnym mechanizmem dziatania diklofenaku.

W przypadku boélu i stanu zapalnego wynikajacego z urazu lub o pochodzeniu reumatycznym,
diklofenak stosowany miejscowo tagodzi bol, zmniejsza obrzek, poprawia ruchomos$¢ pacjenta i
skraca czas powrotu do normalnego funkcjonowania.

Dzigki bazie wodno-alkoholowej, zel wywiera rowniez dzialanie chtodzace.
5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Ilo$¢ diklofenaku wchtaniana przez skore jest proporcjonalna do wielkosci leczonego obszaru i zalezy
zaréwno od calkowitej zastosowanej dawki, jak i od stopnia nawodnienia skory. Wchtanianie nie
zmienia si¢ w wyniku zastosowania opatrunku przepuszczajacego wilgoc¢ i pare.

Dystrybucja

Po miejscowym zastosowaniu diklofenaku na stawy rak i kolan, zmierzono stezenie diklofenaku w
osoczu, btonie maziowej i ptynie maziowym. Maksymalne stezenie w osoczu jest okoto 100 razy
mniejsze niz po podaniu doustnym tej samej ilo$ci diklofenaku. 99,7% diklofenaku wigze si¢ z
biatkami 0s0cza, gtownie z albuminami (99,4%).

Ze skory i tkanek diklofenak przenika do obszarow objetych stanem zapalnym, preferencyjnie
rozprowadzajac si¢ w glebokich tkankach objetych stanem zapalnym (takich jak stawy) i pozostajac
tam, a nie w krwiobiegu. Diklofenak wystepuje w stezeniach do 20 razy wigkszych niz w osoczu.

Metabolizm

Metabolizm diklofenaku polega na czesciowej glukuronidacji nienaruszonej czasteczki, ale gtdéwnie
pojedynczej i wielokrotnej hydroksylacji prowadzacej do powstania kilku fenolowych metabolitow, z
ktorych wickszo$¢ ulega przemianie do koniugatéw glukuronidowych. Dwa metabolity fenolowe
wykazuja aktywnos$¢ biologiczng, jednak w znacznie mniejszym stopniu niz diklofenak.

Eliminacja

Catkowity ogdlnoustrojowy klirens diklofenaku z osocza wynosi 263 + 56 ml/min. Okres pottrwania
w fazie eliminacji w osoczu wynosi 1-2 godziny. Cztery z metabolitow, w tym dwa czynne, maja
réwniez krotki 0s0czowy okres pottrwania wynoszacy 1-3 godziny. Jeden metabolit, 3'-hydroksy-4'-
metoksy-diklofenak, ma dtuzszy okres pottrwania, ale jest praktycznie nieaktywny. Diklofenak i jego
metabolity sa wydalane gléwnie z moczem.

Charakterystyka pacjentéw

Nie nalezy spodziewac si¢ kumulacji diklofenaku i jego metabolitow u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek. U pacjentow z przewlektym zapaleniem watroby lub niewyréwnang marskoscia
watroby kinetyka i metabolizm diklofenaku sg takie same, jak u pacjentéw bez choroby watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane niekliniczne po podaniu duzych i wielokrotnych dawek, w badaniach toksycznosci diklofenaku,
a takze genotoksycznos$ci i rakotworczos$ci, nie wykazaly swoistego ryzyka dla ludzi w zalecanych
dawkach terapeutycznych.

Zele zawierajace diklofenak s dobrze tolerowane i nie powoduja uczulenia lub podraznienia skéry. W
r6znych badaniach nie stwierdzono mozliwos$ci powstania fototoksyczno$ci. Nie obserwowano
wplywu diklofenaku na ptodnos¢ u szczuréw. Brak danych dotyczacych potencjalnego dziatania
teratogennego diklofenaku u myszy, szczuréow i krolikow. Nie stwierdzono wptywu na rozwdj
prenatalny, okotoporodowy i pourodzeniowy potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E 321)
Karbomery
Kokozylokaprylokapronian
Dietyloamina

Alkohol izopropylowy
Parafina ciekta (E 905a)
Makrogolu eter cetostearylowy
Alkohol oleilowy

Glikol propylenowy (E 1520)
Cyneol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 (trzy) lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy dla opakowania 60 g oraz 12 miesiecy dla
opakowania 120 g.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie bezposrednie
60 g lub 120 g produktu leczniczego jest dozowane w szczelnie zamknietej tubie aluminiowej z

membrang, pokryta wewnetrznie lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka PP z przebijakiem.

Opakowanie zewnetrzne
Kazda tuba wraz z ulotka i instrukcjg uzycia umieszczona jest w tekturowym pudetku.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
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Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.

Al. Jerozolimskie 136
02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27238

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.10.2022
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.2025
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