ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GRANUPAS 4 g, granulat dojelitowy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera 4 g kwasu paraaminosalicylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat dojelitowy

Drobny granulat barwy prawie bialej/jasnobrazowej o $rednicy okoto 1,5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

GRANUPAS jest wskazany do stosowania w odpowiednim leczeniu skojarzonym gruzlicy
wielolekoopornej u 0s6b dorostych i dzieci w wieku od 28 dni, gdy z powodu opornosci lub tolerancji
niemozliwe jest opracowanie innego skutecznego schematu leczenia (patrz punkt 4.4).

Nalezy wziac¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Osoby doroste

4 g (jedna saszetka) trzy razy na dobe.

Zalecany schemat dawkowania to 4 g co 8 godzin. GRANUPAS mozna przyjmowac¢ z jedzeniem.
Maksymalna dobowa dawka leku wynosi 12 g. Leczenie trwa zazwyczaj 24 miesigce.

Odczulanie

Odczulanie mozna przeprowadzi¢, rozpoczynajac od podania 10 mg kwasu paraaminosalicylowego
(PAS) w pojedynczej dawce. Dawke t¢ podwaja si¢ co 2 dni az do osiagnig¢cia dawki catkowitej
wynoszacej 1 gram, po czym dawke dzieli si¢ wedtug zwyklego schematu podawania leku. W
przypadku wystapienia tagodnie podwyzszonej temperatury ciata lub reakcji skornej nalezy cofngé¢
podnoszenie dawki o jeden poziom lub wstrzyma¢ podnoszenie dawki na okres jednego cyklu.
Reakcje po podaniu dawki catkowitej wynoszacej 1,5 g wystepuja rzadko.

Drzieci i mtodziez

Brak jest pewnosci odnosnie optymalnego schematu dawkowania. Ograniczone dane
farmakokinetyczne wskazuja na brak znaczacej r6znicy migdzy dorostymi a dzie¢mi.

W przypadku niemowlat, dzieci i mtodziezy dawkowanie dostosowuje si¢ do masy ciata pacjenta,
dzielac dawke wynoszaca 150 mg/kg na dobe na dwie porcje. Do opakowania dotaczono tyzke
dozujaca stuzaca do odmierzania dawek ponizej 4 g dla matych dzieci.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego GRANUPAS u noworodkoéw (brak
dostepnych danych).



Sposdb podawania

Podanie doustne.

Zawartos$¢ saszetki nalezy wsypac do szklanki soku pomaranczowego lub pomidorowego. Granulat
nie ulegnie rozpuszczeniu, jednak zamieszanie soku w szklance umozliwi ich ponowne zawieszenie,
jesli opadna na dno. Przygotowany ptyn nalezy natychmiast wypi¢, upewniajac si¢, ze w szklance nie
pozostaty granulki. Wszelkie pozostatosci granulatu znajdujace si¢ na dnie szklanki nalezy
natychmiast potkna¢ po dodaniu do nich niewielkiej ilosci ptynu. Nizsze dawki przeznaczone dla
dzieci nalezy odmierza¢ za pomoca tyzki dozujacej i podawac, posypujac lekiem mus jabtkowy lub
jogurt.

Produkt leczniczy nalezy potknaé bezposrednio po wymieszaniu z sokiem pomaranczowym,
pomidorowym, musem jabtkowym lub jogurtem, gdy granulki sg jeszcze nienaruszone.

Granulek nie nalezy rozgniataé¢ ani zué, poniewaz powoduje to naruszenie powtoki odpornej na
dziatanie sokéw trawiennych.

4.3 Przeciwwskazania

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

Cigzka choroba nerek. Kwasu paraaminosalicylowego nie powinni przyjmowac pacjenci z cigzkim
zaburzeniem czynnosci nerek. U pacjentdw z ciezka chorobg nerek nastepuje nagromadzenie
nieaktywnego metabolitu acetylowego kwasu paraaminosalicylowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenie czynnosci nerek o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego

Poniewaz wydalanie metabolitow kwasu paraaminosalicylowego odbywa si¢ gtownie droga filtracji
ktebuszkowej, zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek o
nasileniu od tagodnego do umiarkowanego (patrz punkt 4.3).

Choroba wrzodowa zotadka

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania kwasu paraaminosalicylowego u pacjentow z
choroba wrzodowa zotadka.

Zaburzenie czynnos$ci watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania kwasu paraaminosalicylowego u pacjentow z
zaburzeniem czynnos$ci watroby.

Toksycznos¢ wzgledem watroby

Kwas paraaminosalicylowy moze wywota¢ zapalenie watroby. Pierwsze objawy pojawiaja si¢
zazwyczaj w ciggu trzech miesigcy od rozpoczecia leczenia i obejmujg wysypke stanowiaca
najczgstsze dzialanie niepozadane, a nastepnie goraczke oraz, rzadziej, zaburzenia ze strony uktadu
pokarmowego, takie jak jadlowstret, nudnosci lub biegunka. W takim przypadku nalezy niezwlocznie
przerwac leczenie.

Reakcje nadwrazliwosci




Pacjenta nalezy $cisle monitorowac w trakcie pierwszych trzech miesiecy leczenia, a w przypadku
wystapienia pierwszych objawow nadwrazliwosci, takich jak wysypka, goraczka lub inne objawy
wskazujace na nietolerancje, nalezy niezwltocznie przerwac leczenie.

Patrz punkt 4.2, gdzie zawarto informacje dotyczace dostosowania dawkowania w odczulaniu.

Niedoczynno$¢ tarczycy u pacjentow zakazonych réwnoczesnie wirusem HIV

Kwas paraaminosalicylowy moze by¢ zwigzany ze zwigkszonym ryzykiem niedoczynnosci tarczycy u
pacjentéw zakazonych réwnoczesnie wirusem HIV. U pacjentéw zakazonych rownoczesnie wirusem
HIV nalezy monitorowaé czynnos¢ tarczycy przed rozpoczeciem leczenia i systematycznie podczas
leczenia, zwlaszcza gdy kwas paraaminosalicylowy podaje si¢ rownoczesnie z
etionamidem/protionamidem.

Pacjentoéw nalezy poinformowaé, ze w stolcu moga znajdowac si¢ szkielety granulek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wyniki badan z opublikowanego pi$miennictwa wskazuja, co nastgpuje:

Witamina B12

Kwas paraaminosalicylowy moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12, ktorej ubytek skutkuje

powstaniem klinicznie istotnych nieprawidlowos$ci dotyczacych erytrocytow. U pacjentow leczonych
przez okres dtuzszy niz miesigc nalezy rozwazy¢ podawanie witaminy B12.

Digoksyna

Kwas paraaminosalicylowy moze obniza¢ wchtanianie digoksyny w uktadzie pokarmowym przez
hamowanie funkcji wchtaniania komorek jelitowych. Nalezy monitorowa¢ stezenie digoksyny w
surowicy krwi u pacjentéw przyjmujacych leczenie skojarzone.

Etionamid

Jednoczesne podawanie kwasu paraaminosalicylowego i etionamidu moze nasili¢ dziatania
niepozadane kwasu paraaminosalicylowego, glownie reakcje ze strony przewodu pokarmowego takie
jak zottaczka, zapalenie watroby, nudno$ci, wymioty, biegunka, bol brzucha lub jadtowstret. W

przypadku nasilenia tych reakcji nalezy zaprzesta¢ podawania etionamidu.

Difenylohydramina

Ten produkt leczniczy zmniejsza wchtanianie kwasu paraaminosalicylowego w uktadzie
pokarmowym, tak wiec nie nalezy tych lekéw podawac jednoczesnie.

Leki przeciwretrowirusowe

W badaniu interakcji migdzy lekami u zdrowych ochotnikow stosujacych formute zawierajaca kwas
paraaminosalicylowy wapnia (PAS-Ca), ekspozycja na tenofowir zmniejszyla si¢ okoto 3-krotnie w
przypadku jednoczesnego podawania z wielokrotnymi dawkami 4000 mg PAS-Ca, w porownaniu z
podawaniem samego tenofowiru. Mechanizm tej interakcji jest nieznany. Nie sg dostepne zadne dane
dotyczace interakcji klinicznych, ktore pozwolityby okresli¢ znaczenie tej interakcji dla obecnej
formuly PAS, ale nalezy zwroci¢ uwagg na potencjalne ryzyko zmniejszenia skutecznosci tenofowiru
przy podawaniu jednoczesnym z kwasem paraaminosalicylowym.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania kwasu paraaminosalicylowego
u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

Produkt leczniczy GRANUPAS nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w
wieku rozrodczym nie stosujacych antykoncepcji.

Zgloszenia z pismiennictwa dotyczace stosowania kwasu paraaminosalicylowego u kobiet w cigzy
zawsze zawierajg informacje dotyczace jednoczesnego stosowania innych produktow leczniczych. Ze
wzgledu na brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania kwasu
paraaminosalicylowego u ludzi, kwas paraaminosalicylowy nalezy podawa¢ kobietom w cigzy tylko w
razie wyraznej potrzeby.

Karmienie piersia

Kwas paraaminosalicylowy przenika do mleka ludzkiego. Brak jest wystarczajacych informacji
dotyczacych wplywu kwasu paraaminosalicylowego na noworodki/niemowleta.

Produkt leczniczy GRANUPAS nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig.
Plodnos¢

Nie ma dost¢pnych dowoddéw na wplyw kwasu paraaminosalicylowego na ptodnos¢.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Kwas paraaminosalicylowy wywiera znikomy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane dotyczyly uktadu pokarmowego. Skorne reakcje nadwrazliwosci
oraz dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego rowniez byly czgste.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wszystkie dziatania niepozadane zestawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz
czestoscig wystepowania. Czestos¢é wystepowania okreslono nastepujaco: 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) oraz czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania reakcji niepozadanych sg one
wymienione od najci¢zszych do najlzejszych.

Klasyfikacja ukladow i

5 tos¢ Dzialanie niepozadan
narzadéw Czestosé zialanie niepozadane

Zabursenia krwi i ukladu Matoptytkowosé, plamica, leukopenia,

Bardzo rzadko niedokrwisto$¢, methemoglobinemia,
chionnego
agranulocytoza
Zaburzenia metabolizmu i Rzadko Niedoczynno$¢ tarczycy™
odzywiania Bardzo rzadko Hipoglikemia
. Bardzo rzadko Bol Sciggien, bol glowy, zaburzenia widzenia,
Zaburzenia uktadu nerwowego neuropatia obwodowa, zawroty glowy

Czesto Zawroty glowy, zesp6t przedsionkowy




Bdl brzucha, wymioty, nudnosci, wzdecia,
Czesto . ,
biegunka, luzne stolce
. . Niezbyt czesto Jadlowstret
Z l —
aburzenia Zolqdka i jelit Zespot ztego wehtaniania*, choroba wrzodowa
Rzadko zotadka, krwawienie z przewodu pokarmowego,
zo6ttaczka, metaliczny smak w ustach
Zaburze{flfa throby i drog Nieznana Zapalenie watroby
zotciowych
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Skérne reakcje nadwrazliwosci, wysypka skorna
podskornej Rzadko Pokrzywka
Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko Krystaluria (obecno$¢ krysztatow w moczu)
moczowych
Obnizony poziom protrombiny, rozpad komorek
Badania diagnostyczne Bardzo rzadko Wa}j[roby.. Podwyzszone stezenie fosfatazy
alkalicznej i aminotransferaz we krwi, spadek
masy ciala

*patrz Opis wybranych dziatan niepozadanych ponizej

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Niedoczynno$¢ tarczycy

Niedoczynnos$¢ tarczycy u pacjentow zakazonych rownocze$nie wirusem HIV jest zjawiskiem bardzo
czestym, wystepujacym u >1/10 pacjentéw, zwlaszcza gdy kwas paraaminosalicylowy podaje si¢
rownoczesnie z etionamidem/protionamidem.

Zespol zlego wehlaniania

U pacjentéw przyjmujacych kwas paraaminosalicylowy moze wystapi¢ zespot ztego wchlaniania,
jednak nie jest on zazwyczaj pelnoobjawowy. Zesp6t petnoobjawowy obejmuje biegunke thuszczowa,
nieprawidlowy obraz jelita cienkiego w badaniach rentgenowskich, zanik kosmkoéw, obnizone stezenie
cholesterolu, zmniejszone wchianianie D-ksylozy i Zzelaza. Wchtanianie triglicerydéw zawsze
pozostaje w normie.

Dzieci i mlodziez

Przewiduje si¢, ze czestosc, rodzaj oraz nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci beda takie same jak u
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania u ludzi. W przypadku przedawkowania, zaleca sig¢

obserwacje pacjenta pod wzgledem wystepowania jakichlolwiek objawow dziatan niepozadanych oraz
natychmiastowe wprowadzanie leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE




5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpratkowe, leki stosowane w leczeniu gruzlicy, kod ATC:
JO4AA01

Mechanizm dziatania

Kwas aminosalicylowy wykazuje dziatanie bakteriostatyczne wzgledem Mycobacterium tuberculosis.
Hamuje on powstawanie bakteryjnej oporno$ci na streptomycyne i izoniazyd.

Mechanizm dziatania kwasu paraaminosalicylowego przypomina mechanizm dziatania sulfonamidow
i polega na konkurencji z kwasem paraaminobenzoesowym (PABA) o przylaczenie syntazy
dihydropteronianu (DHP), enzymu kluczowego w biosyntezie folianow. Wydaje si¢ jednak, ze kwas
paraaminosalicylowy jest stabym inhibitorem DHP in vitro, zatem mozliwe, Ze ma on inny cel.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

GRANUPAS jest preparatem dojelitowym, co oznacza, ze odporna na dzialanie kwasu powloka
granulek chroni je przed rozktadem w Zotadku, w zwigzku z czym zapobiega powstawaniu
metaaminofenolu (znanej hepatotoksyny). Drobny granulat opracowano w celu uniknigcia ograniczen
podczas oprozniania zotgdka, dotyczacych duzych czastek. W srodowisku obojetnym, jakie wystepuje
w jelicie cienkim lub w pokarmie o odczynie obojetnym, odporna na dziatanie kwasu powtoka
rozpuszcza si¢ w ciggu jednej minuty.

Podczas podawania granulatu nalezy zachowac ostrozno$¢, aby ochroni¢ odporng na dziatanie kwasu
powtoke poprzez podawanie dawki granulatu w kwasnym pozywieniu.

Poniewaz granulki sg chronione za pomocg powtoki dojelitowej, wchtanianie rozpoczyna si¢ dopiero
po opuszczeniu zotadka. Migkkie szkielety granulek nie rozpuszczaja si¢ i moga by¢ obecne w stolcu.

W badaniu farmakokinetyki pojedynczej dawki (4 gramy) u zdrowych dorostych ochotnikéw (N=11)
czas poczatkowy do osiagnigcia stgzenia kwasu paraaminosalicylowego w surowicy 2 ug/ml wynosit
2 godziny, wahajac si¢ od 45 minut do 24 godzin. Mediana czasu potrzebnego do osiggni¢cia stezenia
maksymalnego wynosita 6 godzin, a poszczegodlne wartosci wahaly sie od 1,5 godziny do 24 godzin.
Srednie stezenie maksymalne wynosito 20 pg/ml, wahajac sie od 9 pg/ml do 35 pg/ml: stezenie
wynoszace 2 pug/ml utrzymywato sig $rednio przez 8 godzin, wahajac si¢ od 5 do 9,5 godz., a stezenie
wynoszace 1 pg/ml utrzymywato si¢ $rednio przez 8,8 godz., wahajac si¢ od 6 do 11,5 godz.

Dystrybucja

Kwas paraaminosalicylowy podlega dystrybucji do roznych tkanek i ptynow ustrojowych, w tym do
ptuc, nerek, watroby oraz ptynu otrzewnowego. Stezenia w plynie optucnowym oraz w ptynie
maziowym sg w przyblizeniu rowne stezeniu w osoczu. Nie przenika przez barier¢ krew—mozg, o ile u
pacjenta nie wystepuje zapalenie opon, w przebiegu ktdrego stg¢zenie kwasu paraaminosalicylowego w
ptynie mézgowo-rdzeniowym wynosi od okoto 10 do 50% stezenia w osoczu. Nie wiadomo, czy
przenika przez tozysko. Niewielkie ilosci przenikajg do mleka i zotci.

Wiazanie z bialkami osocza wynosi od okoto 50 do 60%, farmakokinetyczna dystrybucja ma okres
poltrwania 0,94 godziny, a objetos¢ dystrybucji 1,001 1/kg.

Metabolizm
W watrobie kwas paraaminosalicylowy jest acetylowany i przeksztatlcany w nieaktywny metabolit,

kwas N-acetylo-paraaminosalicylowy, ktory nie wykazuje dzialania bakteriostatycznego. Okres
pottrwania tego zwiazku w osoczu wynosi okoto 1 godziny, a st¢zenie nie ulega znacznym zmianom u



0s6b z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Stezenie metabolitu moze by¢ zwigkszone u 0séb z
niewydolno$cig nerek.

Glowne metabolity PAS powstaja przez sprzgganie z glicyna — do kwasu p-aminosalicylurowego
(PASU) (do 25% dawki), oraz z reszta acetylowa — do kwasu N-acetylo-paraaminosalicylowego (Ac-
PAS) (do 70% dawki). Lacznie stanowig one ponad 90% wszystkich metabolitow kwasu
paraaminosalicylowego wykrywanych w moczu.

Eliminacja

W badaniu z uzyciem pojedynczej dawki leku okres pottrwania w osoczu kwasu
paraaminosalicylowego podanego w postaci produktu leczniczego GRANUPAS wynosit

1,62 £0,85 h.

Wydalanie kwasu paraaminosalicylowego i jego metabolitow odbywa si¢ w drodze filtracji
kigbuszkowej oraz wydzielania kanalikowego. Laczna ilo$¢ wydalonego kwasu
paraaminosalicylowego po 24 godzinach wynosi 84% dawki doustnej wynoszacej 4 g, w tym 21% w
postaci kwasu paraaminosalicylowego i 63% w postaci acetylowanej. Proces acetylacji nie jest
uwarunkowany genetycznie, jak w przypadku izoniazydu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania oraz toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie wykazaty szczegolnego
zagrozenia dla czlowieka.

Dane uzyskane w badaniach dotyczacych rozwoju zarodkowego i ptodowego u szczurow, podczas
ktorych zwierzgtom podawano aminosalicylan sodu (od 3,85 do 385 mg/kg) sa ograniczone. Wady
rozwojowe kosci obserwowano tylko po podaniu dawki wynoszacej 77 mg/kg, natomiast po podaniu
pozostatych dawek zaobserwowano przyrost masy ciala ptodow. Zaobserwowano rowniez inne wady
rozwojowe, jednak nie poznano ich prawdziwego charakteru. Brak zaleznosci odpowiedzi od dawki
wskazuje, ze wyniki te nie maja znaczenia klinicznego, nalezy jednak zauwazy¢, ze zaobserwowano je
po podaniu dawek nizszych niz proponowane klinicznie. Aminosalicylan sodu nie wptywat na rozwdj
zarodka 1 ptodu u kroélikow, jednak badane dawki byty nizsze od proponowanych klinicznie.

S6l sodowa kwasu aminosalicylowego nie wykazywata rowniez dziatania mutagennego w tescie
Amesa z uzyciem szczepu TA 100. W hodowlach in vitro ludzkich limfocytéw nie obserwowano
dziatan klastogennych obejmujacych peknigcia achromatynowe, chromatydowe oraz
izochromatynowe ani translokacji chromatydowych po podaniu dawek wynoszacych 153 pg/ml lub
600 pg/ml, jednak po podaniu dawek wynoszacych 1500 pg/ml oraz 3000 pg/ml wystapit zalezny od
dawki wzrost liczby aberracji chromatydowych. Badano genotoksyczno$¢ kwasu
paraaminosalicylowego in vivo (test mikrojadrowy). Wyniki wskazuja, ze kwas paraaminosalicylowy
nie powoduje dziatan klastogennych u myszy, ktérym podawano dawki nietoksyczne (badanie po 24
godzinach od podania 2 dobowych dawek od 312,5 do 1250 mg/kg).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna

Dibutylu sebacynian

Metakrylowego kwasu — etylu akrylanu kopolimeru (1:1) dyspersja 30%
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

Saszetki mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C do 24 godzin po pierwszym otwarciu.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Saszetki z papieru / polietylenu o niskiej gestosci / folii aluminiowej / podtoza / polietylenu o niskiej
gestosci.

Wielkos$¢ opakowania: 30 saszetek. Do opakowania dotaczono kalibrowang tyzke miarowa.

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

Nie uzywac saszetek, jesli sg speczniate lub jesli granulat stracit swoj jasnobrazowy kolor

i przybrat barwe¢ ciemnobrazowa Iub fioletowa.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eurocept International BV

Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/896/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 kwietnia 2014
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 grudnia 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen
Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

] Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedlozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy zlozy¢ w tym samym
czasie.

o Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
Brak
. Zobowigzania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu
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Brak
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GRANUPAS 4 g, granulat dojelitowy
kwas paraaminosalicylowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 4 g kwasu paraaminosalicylowego

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat dojelitowy
30 saszetek
Kalibrowana tyzka miarowa

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Granulek nie nalezy rozgniata¢ ani zuc.

Ostrzezenie: nie stosowac leku, jesli saszetka jest napeczniala lub jesli granulat stracit swoj

jasnobrazowy kolor i przybrat barwe ciemnobrazowa lub fioletowa.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurocept International BV (Lucane Pharma)
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Holandia

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/896/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

GRANUPAS 4 g

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

17



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

GRANUPAS 4g, granulat dojelitowy
Kwas paraaminosalicylowy
Podanie doustne

2. SPOSOB PODAWANIA

Granulek nie nalezy rozgniata¢ ani zuc.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

4¢g

6. INNE

Ostrzezenie: nie stosowacé leku, jesli saszetka jest speczniata lub jesli granulat stracit swoj
jasnobrazowy kolor i przybrat barwe ciemnobrazowa lub fioletows.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

19



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

GRANUPAS 4 g, granulat dojelitowy
kwas paraaminosalicylowy

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli wystapia dziatania niepozadane, nalezy zwrécic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to

rowniez dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki

Co to jest lek GRANUPAS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku GRANUPAS
Jak przyjmowac lek GRANUPAS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek GRANUPAS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR =

1. Co to jest lek GRANUPAS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek GRANUPAS zawiera kwas paraaminosalicylowy stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w
leczeniu 0s6b dorostych i dzieci w wieku od 28 dni z oporng gruzlica w przypadku opornosci na inne
leki lub ich nietolerancji.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku GRANUPAS

Kiedy nie przyjmowa¢ leku GRANUPAS:

. jesli pacjent ma uczulenie na kwas paraaminosalicylowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek.

W przypadku watpliwosci przed zazyciem leku GRANUPAS nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku GRANUPAS nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta

. jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub choroba nerek o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego;

o jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka;

o jesli pacjent jest zakazony wirusem HIV.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku GRANUPAS u noworodkéw (w wieku ponizej 28 dni).

Lek GRANUPAS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegblnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z lekdéw
wymienionych ponize;j:
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leki przeciwgruzlicze Iub etionamid (inne leki przeciw gruzlicy),
witamina B12,

digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca),
difenylohydramina (stosowana w leczeniu reakcji alergicznych),
Tenofovir (na HIV/wirusowe zapalenie watroby typu B).

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. GRANUPAS mozna stosowac w cigzy wylacznie na polecenie lekarza.

Podczas stosowania leku GRANUPAS nie nalezy karmi¢ piersia. Niewielkie ilosci leku moga
przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby GRANUPAS wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi
maszyn. Jesli pacjent zaobserwuje takie dziatanie, powinien poinformowac o tym lekarza lub
farmaceutg.

3. Jak przyjmowa¢ lek GRANUPAS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby doroste
Zalecana dawka dla 0sob dorostych to 1 saszetka trzy razy na dobg, przyjmowana wedlug schematu

1 saszetka co 8 godzin. Lekarz moze uzna¢ za konieczne rozpoczecie leczenia od nizszej dawki w celu
unikniecia mozliwych dziatan niepozadanych.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 3 saszetek na dobe. Leczenie trwa zazwyczaj dwa lata

(24 miesiace).

o Zawartos$¢ saszetki nalezy doda¢ do soku pomidorowego lub pomaranczowego.

o Przygotowany napdj nalezy natychmiast wypic.

o Jezeli w szklance pozostang granulki, nalezy do nich doda¢ niewielka ilo§¢ soku i natychmiast
wypic.

Stosowanie u niemowlat, dzieci 1 mlodziezy

Dawki przeznaczone dla niemowlat, dzieci i nastolatkdw oblicza lekarz na podstawie masy ciata
pacjenta. Zalecana catkowita dawka dobowa wynosi 150 mg na kazdy kg masy ciata. Dawke dobowa
dzieli si¢ na dwie dawki roztozone w ciggu dnia.

W celu odmierzenia dawki nalezy uzy¢ tyzki dotaczonej do leku.
Odmierzanie dawki:
o linie na tyzce wskazujg ilo$¢ (podang w miligramach kwasu paraaminosalicylowego).
Nalezy przyjmowac prawidtowg ilos¢ leku, zgodnie z zaleceniem lekarza;
o nasypac granulat bezposrednio na tyzke;
o stukna¢ tyzka o blat stolu jeden raz w celu wyréwnania poziomu granulatu i uzupetnic
w razie koniecznosci,
o posypa¢ granulatem mus jabtkowy lub jogurt;
natychmiast poda¢ dziecku.

Przyjmowanie tego leku

o Granulek nie nalezy rozgniata¢ ani zué. Nalezy potykac granulki w caloéci. To wazne, aby nie
rozpuszczaé, nie zgniata¢ ani nie zu¢ granulek, poniewaz moga wchtong¢ si¢ nieprawidlowo
oraz spowodowac bol lub krwawienie zotadka.

o Nie nalezy stosowac saszetki, jesli jest napeczniata lub jesli granulat stracit swoj jasnobrazowy
kolor.
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o Granulki mogg pojawic si¢ w stolcu, jest to normalne zjawisko.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku GRANUPAS
Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pomini¢cie przyjecia dawki leku GRANUPAS

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy odczekac i
przyjac jak zwykle kolejna dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie pierwszych 3 miesigcy stosowania leku GRANUPAS nalezy zwraca¢ uwage na wszelkie
objawy reakcji alergicznej (np. wykwity skorne, swedzace krostki na skorze, swedzaca wysypka,
Izawienie lub swedzenie oczu lub zapchany nos), albo zapalenia watroby (np. goraczka, przemeczenie,
ciemny mocz, jasny stolec, bol brzucha, zotte zabarwienie skory i oczu). W razie wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast zwrodci¢ si¢ do lekarza.

Czeste dziatania niepozadane (moggce wystapi¢ u wigcej niz 1 na 100 oséb):
oszotomienie, bol brzucha,

wymioty,

nudnosci,

wzdecia,

biegunka,

luzne stolce,

zaczerwienienie skory lub wysypka,

zaburzenia chodu i rownowagi.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogace wystapic¢ u wiecej niz 1 na 1000 osob):
o utrata apetytu (jadlowstret)

Rzadkie dzialania niepozadane (mogace wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 000 osoéb):

choroby tarczycy*,

obnizona zdolno$¢ wchtaniania substancji odzywczych znajdujacych si¢ w pozywieniu,

choroba wrzodowa,

krwawienie z jelita,

zazo6lcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka),

metaliczny posmak
w ustach,

o swedzaca wysypka.

(*) U pacjentow zakazonych rownoczesnie wirusem HIV moga wystapi¢ choroby tarczycy,
a w szczegblnosci niedoczynnos$¢ tarczycy lub niska zawarto§¢ hormonoéw tarczycy, co jest bardzo
czegstym dzialaniem niepozadanym, wystepujacym czgsciej niz u 1 pacjenta na 10. Wskazane jest
regularne monitorowanie czynnosci tarczycy u wszystkich pacjentow zakazonych wirusem HIV.

Bardzo rzadkie dziatanie niepozadane (mogace wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):

o zmniejszenie liczby plytek krwi,

o czerwone plamy na skorze,

o zmniejszenie liczby biatych krwinek,

o zmniejszenie liczby czerwonych krwinek,
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zmniejszenie zdolnosci czerwonych krwinek do uwalniania tlenu,
niskie stezenie cukru we krwi,

bol Sciggien,

bol glowy,

zaburzenia widzenia,

uszkodzenie nerwoéw w dtoniach i stopach,
zawroty glowy,

obecnos¢ krysztatdw w moczu.

wydhluzenie czasu krwawienia,

uszkodzenie komoérek watroby,

podwyzszone stezenie enzymow watrobowych,
spadek masy ciata,

Nieznana dziatania niepozadane (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o zapalenie watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia dzialania niepozadane, nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to
réowniez dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do krajowego systemu zglaszania zgodnie z lista w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek GRANUPAS

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Saszetki mozna przechowywaé w temperaturze
ponizej 25°C do 24 godzin po otwarciu.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze saszetki sg speczniale lub jesli granulat przybratl kolor
ciemnobrazowy lub fioletowy.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek GRANUPAS
Substancja czynng leku jest kwas paraaminosalicylowy.
Kazda saszetka granulek dojelitowych zawiera 4 g kwasu paraaminosalicylowego.

Pozostate sktadniki to krzemionka koloidalna, sebacynian dibutylu, kwas metakrylowy — kopolimer
akrylanu etylu (1:1) dyspersja 30%, hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, talk.

Jak wyglada lek GRANUPAS i co zawiera opakowanie
Lek ten ma posta¢ jasnobragzowych, dojelitowych granulek znajdujacych si¢ w saszetkach.
Kazde pudetko zawiera 30 saszetek. Do opakowania dotaczono kalibrowang tyzke miarows.

Podmiot odpowiedzialny
Eurocept International BV
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Trapgans 5
1244 RL Ankeveen
Holandia

Wytwérca

Eurocept International BV

Trapgans 5
1244 RL Ankeveen
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Lucane Pharma

Tél/Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Bbbarapus

Lucane Pharma

Ten.: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Ceska republika
Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Danmark
FrostPharma AB

TIf: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Deutschland

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Eesti

FrostPharma AB

Tel: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

EA\LGda

Lucane Pharma

TnA: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Espaiia

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com
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Lietuva

FrostPharma AB

Tel: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Luxembourg/Luxemburg
Lucane Pharma

Tél/Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Magyarorszag

Lucane Pharma

Tel.: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Malta

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Nederland

Eurocept International BV
Tel: +31 35 528 39 57
info(@euroceptpharma.com

Norge

FrostPharma AB

TIf: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Osterreich

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Polska

Lucane Pharma

Tel.: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com




France

Lucane Pharma

Tél: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Hrvatska

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Ireland

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Island

FrostPharma AB

Simi: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Italia

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Kvmpog

Lucane Pharma

TnA: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Latvija

FrostPharma AB

Tel: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Portugal

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Romaéania

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Slovenija

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Slovenska republika
Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Suomi/Finland
FrostPharma AB
Puh/Tel: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

Sverige

FrostPharma AB

Tel: +46 824 36 60
info@frostpharma.com

United Kingdom
Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji
Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.cu.
Znajduja si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich chorobach i sposobach leczenia.
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