CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Piascledine, 100 mg + 200 mg, kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 300 mg niezmydlajacych si¢ frakcji oleju awokado i oleju sojowego, w tym:
e oleju awokado frakcji niezmydlajacej si¢ - 100 mg
e oleju sojowego frakcji niezmydlajacej si¢ - 200 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde z pomaranczowym wieczkiem i nieprzezroczystym szarym denkiem z nadrukiem ,,P 300”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Piascledine jest wskazany do stosowania u dorostych w powolnym leczeniu (fagodzeniu)
objawow choroby zwyrodnieniowej stawow kolanowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli:
Zalecana dawka dobowa wynosi 300 mg (jedna kapsutka).
Leczenie trwa zazwyczaj od 3 do 6 miesiecy.

Dzieci i mlodziez:
Wobec braku danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej
18 lat, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Piascledine w tej populacji (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wgtroby:

Brak jest dostgpnych danych u pacjentow, u ktoérych wezesniej wystepowaty ciezkie zaburzenia czynnosci
watroby.

Jezeli po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym nasilg si¢ zaburzenia czynno$ci watroby lub drog
z6lciowych leczenie nalezy przerwac (patrz punkt 4.4).

Pozostale grupy pacjentow: pacjenci w podesztym wieku

Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. W badaniach klinicznych

z zastosowaniem produktu leczniczego Piascledine srednia wieku pacjentow wynosita powyzej 60 lat,
ze znaczacym udziatem grupy pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Sposdéb podawania

Doustnie.



Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania i zucia, popijajac szklanka wody. Produkt leczniczy
przyjmuje si¢ W trakcie positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Piascledine u dzieci i mtodziezy ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania W tej grupie wiekowej.

W okresie po wprowadzeniu na rynek zgtaszano dziatania niepozadane takie jak cytoliza watroby,
cholestaza, zottaczka i wzrost poziomu transaminaz, wystepujace z niezbyt duzg czestoscig. Nalezy wiec
zachowac¢ szczegodlng ostroznosé u pacjentdow z wystepujacymi w przesztosci lub obecnie zaburzeniami
czynnosci watroby lub drég zotciowych badz ze schorzeniami mogacymi powodowaé wzrost ryzyka kamicy
z6kciowej lub uszkodzenia watroby. W razie wystapienia biologicznych lub klinicznych objawow
uszkodzenia watroby lub drog zotciowych nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Piascledine.

W fazie rozwoju klinicznego produktu zgtaszano niezbyt czeste reakcje nadwrazliwosci oraz wysypke
skorng, pokrzywke 1 zapalenie skory. Pacjentom nalezy udzieli¢ porad w zakresie objawow przedmiotowych
i/lub podmiotowych reakc;ji alergicznej i powinni oni przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem przy
pierwszym wystapieniu reakcji skornej lub objawdéw nadwrazliwosci (patrz punkt 4.8).

W zwiazku ze stosowaniem produktu leczniczego Piascledine zgloszono kilka przypadkow trombocytopenii,
w tym jeden w fazie rozwoju klinicznego. Produkt Piascledine nalezy odstawi¢ w przypadku objawow
wskazujacych na zaburzenia krzepliwosci (np. wybroczyny, plamica) (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac produkt leczniczy Piascledine u pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie antykoagulanty (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Piascledine u kobiet w cigzy.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Piascledine w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym, niestosujacych antykoncepcji.

Karmienie piersia

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Piascledine u kobiet
karmigcych piersig i nie wiadomo, czy jest on wydzielany do mleka ludzkiego. Z tego powodu produktu
leczniczego Piascledine nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

U zwierzat otrzymujacych wysokie dawki produktu leczniczego Piascledine stwierdzono oznaki toksycznego
wplywu na rozrodczos$¢ (patrz punkt 5.3).

Brak jest danych klinicznych umozliwiajacych oceng wptywu produktu leczniczego Piascledine na ptodnosé
u ludzi.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Piascledine u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa
niestosujacych antykoncepcji.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Piascledine nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Profil bezpieczenstwa — podsumowanie

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane podczas terapii produktem leczniczym Piascledine sg zwigzane
z zaburzeniami uktadu pokarmowego wystepujacymi u okoto 3% pacjentow. Biegunka, bol brzucha,
niestrawnos$¢, wzdecia brzucha i nudnosci moga wystapi¢ u 0,4% do 1,1% pacjentow. Te dziatania
niepozadane miaty nasilenie fagodne lub umiarkowane i nie byly ci¢zkie.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W trakcie badan klinicznych produkt leczniczy Piascledine otrzymywato tgcznie 1310 pacjentow, w tym
1174 pacjentow przyjmowato produkt Piascledine 300 mg raz na dobe w badaniach klinicznych oraz

w badaniach klinicznych z grupa kontrolng otrzymujaca placebo/aktywny lek poréwnawczy. Dziatania
niepozadane zglaszane u tych pacjentow podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych wedtug uktadu ciata i czestosci [bardzo czgsto (>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)]. W kazdej kategorii czesto$ci na poczatku przedstawiono reakcje powazne:

Klasyfikacja uklad6éw i narzadéow Czestos¢ Dzialania niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Rzadko Trombocytopenia
Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czgsto | Nadwrazliwo$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto Bl glowy

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Biegunka

Niezbyt czgsto | Niestrawnosc¢; Zaburzenia smaku;
Nudno$ci; Bol brzucha; Zmiana koloru

stolca
Rzadko Zapalenie jelit; Wymioty; Odbijanie;
Sucho$¢ w ustach
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rzadko Wykwity skorne na podtozu
toksycznym; Egzema
Zaburzenia nerek i drég moczowych Niezbyt czgsto Chromaturia
Rzadko Kamica nerkowa

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania | Niezbyt czgsto Stany asteniczne;

Badania diagnostyczne Rzadko Wzrost ci$nienia tgtniczego krwi

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Przyjmowanie produktu leczniczego Piascledine moze w niektorych przypadkach prowadzi¢ do reakcji
nadwrazliwosci takich jak ogolnoustrojowe reakcje alergiczne, tzn. ostre wystapienie choroby z zajeciem
skory ($wiad, pokrzywka, rumien, wysypka), blony §luzowej, lub obu z nich, kaszel, utrzymujace si¢
objawy ze strony uktadu pokarmowego lub spadek ci$nienia tetniczego i (lub) zwigzane z nim objawy.
Patrz punkt 4.4.

Podczas stosowania produktu leczniczego Piascledine moga wystapi¢ objawy przedmiotowe zaburzen
czynnosci watroby takie jak bol brzucha zwigzany z nudno$ciami, zmiang zabarwienia stolca, chromaturig
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i (lub) zazotceniem powtok skornych. Patrz punkt 4.4.

Podczas stosowania produktu leczniczego Piascledine moga wystapi¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe
wskazujace na wzrost cisnienia t¢tniczego (tj. bol glowy, zaburzenia stuchu, uderzenia goraca).

Dzialania niepozadane wystepujace w okresie po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia czynnoS$ci watroby

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano nastgpujace dodatkowe dziatania niepozadane: cytoliza
watroby, cholestaza, zottaczka, podwyzszony poziom transaminaz, fosfatazy zasadowej, bilirubiny i gamma-
glutamylotranspeptydazy.

Z uwagi na to, ze reakcji tych nie zgtaszano w trakcie badan klinicznych z udziatem 1174 pacjentow
otrzymujacych produkt leczniczy Piascledine, ich czgsto$¢ oszacowano jako ,,niezbyt czeste”.

Zaburzenia dotyczace uktadu rozrodczego i piersi:

Objawy estrogenopodobne: U niektorych pacjentek zgtaszano bol piersi, obrzek piersi i krwotok z macicy.
Z uwagi na to, ze epizodow tych nie zglaszano w trakcie badan klinicznych z udzialem 1174 pacjentow
otrzymujacych produkt leczniczy Piascledine, ich czgstos¢ oszacowano jako ,,niezbyt czeste”.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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

4.9 Przedawkowanie

W badaniach Kklinicznych stosowano dawki do 900 mg na dobg przez kilka miesigcy i byto to zwigzane
z zaleznymi od dawki zaburzeniami uktadu pokarmowego.
Przedawkowanie moze wywota¢ lub nasili¢ zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego i (lub) watroby.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, kod ATC:
MO1AX26.

Produkt leczniczy Piascledine nalezy do grupy lekow okreslanych jako objawowo, wolno dziatajace leki
w chorobie zwyrodnieniowej stawow (Symptomatic slow-acting drugs in osteoarthritis, SYSADOA).

Mechanizm dzialania:

Mechanizm dziatania substancji czynnych produktu Piascledine oceniano w badaniach in vitro oraz in vivo
w chorobie zwyrodnieniowej stawoéw. Badania te wykazaty nastepujace gtowne wiasciwosci
farmakologiczne:

1. Bezposrednie i posrednie dziatanie wspomagajace syntez¢ makroczasteczek macierzy
zewnatrzkomorkowej chrzastki (szlak anaboliczny):
- zwigkszenie syntezy proteoglikandw zarowno przez prawidtowe chondrocyty chrzastki stawowej,
jak i dotknigte zwyrodnieniowa choroba stawow, w szczegdlnosci proteoglikanow o duzej masie
czasteczkowej, w ilosci podobnej do proteoglikandéw fizjologicznych,
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- stymulacja syntezy i kumulacji agrekanu (gldwnych proteoglikanéw chrzastki) w chondrocytach
dotknigtych zwyrodnieniowg chorobg stawow,

- stymulacja wytwarzania kolagenu typu Il przez synowiocyty i chondrocyty w stawach,

- zapobieganie hamujgcemu dziataniu osteoblastéw podchrzestnych w chorobie zwyrodnieniowe;j
stawOw na synteze agrekanu i kolagenu typu II przez chondrocyty w modelu hodowli wspdlnej,

- stymulacja ekspresji czynnikow, takich jak TGF-B1 i TGF-p2.

2. Dziatanie ograniczajace degradacje sktadnikow macierzy zewnatrzkomorkowej chrzastki (szlak

kataboliczny):

- hamowanie degradacji proteoglikanow,

- blokada hamujacego niekorzystnego dziatania IL-1p na wytwarzanie kolagenu i agrekanu,

- hamowanie dziatania stymulujacego IL-1 na aktywnos$¢ kolagenolityczng komoérek btony maziowej
stawdw i chondrocytach,

- hamowanie syntezy i aktywnosci kolagenazy (MMP-13) i stromelizyny (MMP-3) w chondrocytach,
indukowanej przez IL-1,

- zmniejszenie wytwarzania cytokin prozapalnych IL-6 i IL-8 oraz nadmiernego wytwarzania PGE2
indukowanego przez IL-1p,

- stymulacja ekspresji inhibitora aktywatora plazminogenu 1 (PAI-1).

Wszystkie te czynniki przyczyniajg si¢ do potencjalnego korzystnego oddziatywania produktu leczniczego
Piascledine na naprawe i ochrone sktadnikow macierzy zewnatrzkomorkowej chrzastki.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania:

Skutecznos¢ w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawow kolanowych

Skutecznos¢ produktu leczniczego Piascledine w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawow kolanowych
oceniano w czterech randomizowanych badaniach prowadzonych metoda podwojnie §lepej proby (dwa w
poréwnaniu z placebo, jedno w poréwnaniu z siarczanem chondroityny i jedno w poréwnaniu z diacereing).
W badaniach tych uczestniczyto 933 pacjentow z chorobg zwyrodnieniowa stawow kolanowych, z ktoérych
511 os6b otrzymywato produkt Piascledine.

W randomizowanym badaniu kontrolowanym z udziatem 260 pacjentow, stosowanie Piascledine umozliwito
znamienne statystycznie zmniejszenie uzycia NLPZ (efekt oszczedzania NLPZ), wiekszg poprawe pod
wzgledem bolu zwyrodnieniowego i wskaznika bolowo-czynnosciowego w poréwnaniu z placebo.

W randomizowanym badaniu kontrolowanym placebo z udziatem 182 pacjentéw, podawanie Piascledine nie
wykazato dodatkowej skutecznosci w odniesieniu do bolu przy poruszaniu, bélu w spoczynku ani w
odniesieniu do wskaznika Lequesne'a w populacji ogdlnej, natomiast dodatkowa skuteczno$¢ pod wzgledem
wszystkich parametrow udowodniono w populacji zgodnej z protokotem.

W dwoch randomizowanych badaniach kontrolowanych, w poréwnaniu z siarczanem chondroityny 400 mg,

podawanym trzy razy dziennie, z udziatem 363 pacjentdw oraz w poréwnaniu z diacereing 50 mg, podawang
dwa razy dziennie, z udziatem 128 pacjentow, produkt leczniczy Piascledine wykazat co najmniej takg samag
skuteczno$¢ jak obydwa leki porownawcze pod wzgledem wskaznikéw bolowo-czynno$ciowych.

Produkt leczniczy Piascledine wykazat opdzniong skutecznos$¢, ktora w petni utrzymywata si¢ przez caty
okres leczenia w ramach badania i przez 2 miesiace po zaprzestaniu leczenia.

Dziatanie modyfikujgce strukture chrzgstki i zmniejszenie progresji choroby zwyrodnieniowej stawow:

U pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawow biodrowych przeprowadzono 3-letnie randomizowane
badanie kontrolowane placebo, z podwdjnie §lepa proba [ERADIAS] w celu oceny potencjalnego dziatania
modyfikujacego strukture chrzastki po stosowaniu Piascledine raz na dobg. Gtownym kryterium
skutecznosci byta ocena szerokosci szpary stawowej w stawie biodrowym (JSW) na podstawie
kilkukrotnego badania rtg. Zgodnie z zaleceniami OARSI-OMERACT oceng skuteczno$ci prowadzono
poprzez obliczenie odsetka pacjentow z progresja choroby, tj. ze zmniejszeniem JSW >0,5 mm w ciagu 3 lat.
Badanie wykazato znamienne zmniejszenie (p = 0,039) liczby pacjentow z progresja choroby
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zwyrodnieniowej stawow po 3 latach leczenia produktem leczniczym Piascledine, co odpowiada
zmniejszeniu wzglednego ryzyka progresji o okoto 20% w poréwnaniu z placebo.

Wyniki badan klinicznych dotyczacych stosowania Piascledine w objawach choroby zwyrodnieniowej
stawow biodrowych nie sa jednoznaczne. Wyniki niektorych badan sg pozytywne, jednak nie sa
wystarczajace do potwierdzenia skutecznosci klinicznej w tym wskazaniu.

Ponadto u pacjentow stosujacych Piascledine oceniono mozliwo$é potencjalnego zmniejszenia dawki lekow
z grupy NLPZ. Wykazano, ze $rednie dawkowanie NLPZ (w przeliczeniu na ekwiwalent wyrazony w mg
diklofenaku) u pacjentow z chorobg zwyrodnieniowg stawow biodrowych lub kolanowych moglo zostaé
zmniejszone o okoto 60 tabletek po 25 mg diklofenaku miesigcznie. Zmniejszenie dawki lub odstawienie
lekéw NLPZ byto decyzja pacjenta w zalezno$ci od poprawy objawow w przebiegu leczenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie jest znana swoista i doktadna metoda oznaczania frakcji niezmydlajgcych si¢ oleju awokado i oleju
sojowego w ptynach biologicznych. Z tego powodu nie sg dostepne dane dotyczace wlasciwosci
farmakokinetycznych produktu leczniczego Piascledine.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Glowne wlasciwosci toksykologiczne produktu leczniczego Piascledine badano na réznych gatunkach
zwierzat, w tym na gryzoniach, kroélikach i psach. Przeprowadzono badania dotyczace toksycznosci ostrej,
podostrej i przewlekte;.

Wyniki badan toksycznos$ci ostrej i podprzewlektej wykazaty bardzo mata toksycznosé Piascledine.

Ze wzgledu na brak $miertelnosci po podaniu dawek 8000 mg/kg, nie wyznaczono LDso. W przypadku
najwyzszej dawki (750 mg/kg) u szczurdéw stwierdzono nieprawidtowe wyniki niektorych badan
czynnosciowych watroby i gruczotu tarczowego.

W badaniach toksycznos$ci przewlekltej (6 miesigcy), prowadzonych na szczurach i psach, ogdlna tolerancja
produktu leczniczego Piascledine byta zadowalajaca, jednak — podobnie jak w badaniach toksycznosci
podostrej - jako narzady docelowe potwierdzono takze watrobe i gruczot tarczowy. W grupach zwierzat,
ktorym podawano s$rednie i duze dawki, stwierdzono umiarkowanie nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych i histopatologicznych watroby i gruczotu tarczowego, zaznaczone wyrazniej u psow niz

u szczurow. U obu gatunkéw stosowanie matej dawki produktu Piascledine (30 — 50 mg/kg w zaleznosci od
gatunku) byto zwigzane z wystepowaniem minimalnego dziatania toksycznego.

Produkt leczniczy Piascledine nie indukuje metabolizmu u szczurow.

Przeprowadzono seri¢ badan dotyczacych toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ dla leku Piascledine.

* Plodnosé¢:
o  Brak wptywu na plodno$¢ u samcéw szczurow
o U samic szczuréw, w dawce 750 mg/kg/dobe, zglaszano pewien niekorzystny wptyw na implantacje
i (lub) na bardzo wczesne przezycie zarodkow.

*  Embriotoksycznos¢: u szczurow i krolikow stwierdzono nieznaczne modyfikacje szkieletu w przypadku
wysokich dawek (odpowiednio 750 mg/kg i 500 mg/kg). Obserwacje dotyczace szkieletu krolikow dla
dawek 50 i 150 mg/kg nie byly zalezne od dawki i byty trudne do interpretacji w odniesieniu do
leczenia. Badanie potwierdzajace, przeprowadzone na krolikach w celu wyjasnienia tych
nieprawidlowosci nie wykazalo zadnych istotnych modyfikacji szkieletu. Leczenie Piascledine w dawce
500 mg/kg zwigkszyto liczbg poronien po implantacji. Ogolnie, wartosci NOAEL dla
embriotoksycznosci ustalono na poziomie 200 mg/kg (szczur) i 150 mg/kg (krolik).

* Toksyczno$¢ okoto- i poporodowa: Brak wptywu na pokolenia FO i F1.
Badania mechanistyczne (inne badania toksykologiczne) potwierdzily, ze u szczuréw docelowym
narzgdem pod wzgledem toksyczno$ci okolo- i poporodowej leku Piascledine jest watroba, przynajmniej
cze$ciowo w wyniku dziatania frakcji niezmydlajacych si¢ oleju awokado. Warto§¢ NOAEL wynosita
10 mg/kg/dobe dla niezmydlajace;j si¢ frakcji oleju awokado.



* W badaniach analitycznych stwierdzono ponadto, ze lek Piascledine nie zawiera alergennych biatek z soi
na wykrywalnym poziomie.

Badania przeprowadzone z zastosowaniem produktu leczniczego Piascledine nie wykazaty dziatania
mutagennego lub genotoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypetnienie kapsulki: butylohydroksytoluen, krzemionka koloidalna bezwodna

Sktad kapsufki:
cze$¢ I — biata; tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

cze$¢ 11 — pomaranczowa: erytrozyna (E 127), tlenek zelaza zotty (E 172), tytanu dwutlenek
(E 171), zelatyna

Powloka uszczelniajgca kapsutke: zelatyna wotowa (Typu B), polisorbat 80

Tusz do oznaczania kapsutki

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii Al/PVC.
Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry po 15 kapsutek (30 kapsutek).

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

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Laboratoires Expanscience

1 place des Saisons

92048 Paris La Défense Cedex, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8118



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:18.12.1998

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 21.08.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

27.09.2024



