CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betnovate C, (1,22 mg + 30 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 1,22 mg betametazonu walerianianu zmikronizowanego (Betamethasoni valeras)
1 30 mg kliochinolu (Clioquinolum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masc.
Mas¢ koloru stomkowego do zottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Betnovate C w postaci masci jest wskazane w reagujacych
na leczenie kortykosteroidami chorobach skory z towarzyszacym lub przewidywanym wtérnym
zakazeniem bakteryjnym i (lub) grzybiczym, takich jak:

atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy),

wyprysk pieniazkowaty,

swierzbigczka guzkowa,

luszczyca (z wytaczeniem zmian uogolnionych),

liszaj ptaski, liszaj prosty,

lojotokowe zapalenie skory,

alergiczny i niealergiczny wyprysk kontaktowy,

wyprzenia okolicy odbytu i narzadow ptciowych,

duze odczyny po ukaszeniach owadow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Betnovate C mas¢ jest przeznaczony do stosowania na skore. Jest on szczegodlnie
wskazany do stosowania na suche, liszajowate, tuszczace si¢ zmiany skorne.

Cienka warstwg produktu leczniczego nalezy pokrywac jedynie obszar chorobowo zmieniony

1 lub 2 razy na dobg, az do wystapienia poprawy, ale nie dtuzej niz 7 dni. Nalezy pozostawi¢ mas¢
na skorze do wchtonigcia, a potem zastosowaé emolient. W celu podtrzymania dziatania leczniczego
mozna nastgpnie stosowac produkt leczniczy raz na dobe lub rzadzie;.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tuszczycowe na tokciach i kolanach) skutecznosé¢
produktu leczniczego moze by¢ zwigkszona poprzez zastosowanie opatrunku okluzyjnego

(np. z folii polietylenowej) tylko na noc. Przynosi to zazwyczaj wyrazng poprawe, ktora moze by¢
podtrzymywana przez regularne stosowanie produktu leczniczego bez opatrunku okluzyjnego.

W przypadku braku poprawy klinicznej nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego dtuzej niz przez
7 dni, gdyz istnieje ryzyko dalszego bezobjawowego szerzenia zakazenia na skutek przeciwzapalnego
dziatania kortykosteroidu.

W przypadku stosowania produktu leczniczego na skor¢ twarzy, nalezy ograniczy¢ leczenie do 5 dni
1 nie stosowa¢ opatrunku okluzyjnego.



Atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy)

Leczenie betametazonu walerianianem powinno by¢ stopniowo wycofywane wraz z uzyskaniem
poprawy, a w terapii podtrzymujacej powinny by¢ stosowane emolienty. W przypadku naglego
zaprzestania leczenia betametazonu walerianianem moze pojawic si¢ efekt z odbicia.

Oporne dermatozy

Chorzy z czestymi nawrotami

W przypadku skutecznego opanowania zaostrzenia choroby, podczas stosowania terapii ciaglej
miejscowymi kortykosterydami, mozna rozwazyc¢ terapi¢ przerywang (jeden raz na dobe, dwa razy

w tygodniu, bez opatrunku okluzyjnego). Schemat ten moze pomdc w zmniejszeniu czgstotliwosci
nawrotow. Stosowanie produktu powinno by¢ kontynuowane w miejscach wczesniej zmienionych
chorobowo lub w miejscach gdzie wystepuja nawroty. Taki schemat stosowania powinien by¢
polaczony z codziennym rutynowym stosowaniem emolientow. Regularnie nalezy ocenia¢ stan skory,
potencjalne korzysci i zagrozenia zwigzane z dtugotrwata terapia.

Dzieci powyzej 1. roku zycia
Betametazonu walerianian moze by¢ stosowany u dzieci powyzej 1. roku zycia w takiej samej dawce
jak u pacjentow dorostych.

Ze wzgledu na ryzyko zwigkszonego wchtaniania ogolnoustrojowego, stosowanie tego produktu
leczniczego nie jest wskazane u noworodkow oraz dzieci w 1. roku zycia (patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania).

U dzieci istnieje zwickszone ryzyko wystgpienia miejscowych i ogélnoustrojowych objawow
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kortykosteroidow, stad wymagaja one krétszego czasu
leczenia produktami o mniejszej sile dziatania niz dorosli pacjenci.

U dzieci produkt leczniczy mozna stosowa¢ do 5 dni. U dzieci nie nalezy stosowa¢ opatrunku
okluzyjnego.

Nalezy si¢ upewnié, ze zostala zastosowana najmniejsza wymagana dawka produktu leczniczego
Betnovate C niezbedna do uzyskania efektu terapeutycznego.

Osoby w wieku podeszlym

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych réznic w odpowiedzi na leczenie u 0séb

w podesztym wieku w pordwnaniu do oséb mtodszych. Wigksza czgstos¢ wystepowania zaburzen
czynnosci watroby lub nerek u oséb w podesztym wieku moze powodowac wolniejsza eliminacje leku
w przypadku wchtaniania si¢ 1 wystgpienia dzialan ogolnych. Dlatego tez nalezy stosowa¢ najmniejsza
zalecang dawke masci przez najkrotszy czas umozliwiajacy wyleczenie choroby.

Niewydolno$¢ nerek lub watroby

W przypadku wchtaniania si¢ 1 wystapienia dzialan ogoélnych (gdy produkt stosowany jest na duza
powierzchni¢ przez dlugi okres) metabolizm i eliminacja mogg by¢ spowolnione i w zwigzku z tym
wzrasta ryzyko toksyczno$ci ogolnoustrojowej. Dlatego tez nalezy stosowac najmniejszg zalecang
dawke masci przez najkrotszy czas umozliwiajacy wyleczenie choroby.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac produktu leczniczego Betnovate C mas¢ w nastepujacych przypadkach:

e nadwrazliwos$¢ na betametazonu walerianian, kliochinol, ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 Iub jodyne. Miejscowe reakcje nadwrazliwosci
moga przypominac¢ objawy choroby podstawowej (patrz punkt 4.8 Dziatania
niepozadane),

e udzieci w 1 roku zycia,

e tradzik rozowaty,



tradzik pospolity,

zapalenie skory w okolicy ust,

$wiad bez zapalenia,

$wiad okolicy odbytu i narzadoéw plciowych,

zakazenie skory wywolane przez wirusy, bakterie lub grzyby,

pierwotne i wtdrne zakazenia skory wywotane przez grzyby z rodziny drozdzakowatych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego Betnovate C, szczegolnie u dzieci,
ze wzgledu na mozliwo$¢ odwracalnego zahamowania czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza i wystgpienia objawow zespotu Cushinga wynikajgcego ze zwigkszonego wchianiania
kortykosteroidow. W przypadku zaobserwowania powyzszych objawow, nalezy stopniowo odstawic¢
lek lub zastosowac kortykosteroid o mniejszej sile dziatania. Gwaltowne zaprzestanie leczenia moze
doprowadzi¢ do niedoboru glikokortykosteroidow w organizmie (patrz punkt 4.8 Dzialania
niepozadane).

Czynniki zwigkszonego ryzyka wystgpienia dziatan ogolnoustrojowych:

sila dzialania i posta¢ produktu zawierajacego kortykosteroidy do stosowania miejscowego,
dtugotrwatos¢ ekspozycji,

stosowanie na duze powierzchnie ciata,

stosowanie na szczelnie ostonigte obszary skory (np. w okolicach wyprzeniowych lub pod
opatrunkiem okluzyjnym, u matych dzieci pielucha moze dziata¢ jak opatrunek okluzyjny),
zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

e stosowanie na obszary, gdzie skora jest cienka — np. na skore twarzy,

e stosowanie na uszkodzong skore lub w przypadku innych sytuacji, gdy bariera skorna moze
by¢ uszkodzona.

Dzieci

W poroéwnaniu do dorostych, u dzieci moze dochodzi¢ do wchianiania proporcjonalnie wigkszej ilo$ci
miejscowo stosowanych kortykosteroidow 1 w zwiazku z tym moga by¢ bardziej narazone na
ogolnoustrojowe dzialania niepozadane. U dzieci w wieku ponizej 12 lat powinno si¢ unika¢
dhugotrwatej terapii kortykosteroidami ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia zahamowania czynno$ci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Stosowanie na skore twarzy

Stosowanie kortykosteroidow na skore twarzy moze prowadzié, czgéciej niz w przypadku stosowania
na skorg innych okolic ciata, do zanikow skory. Nalezy wzig¢ to pod uwage, szczegolnie w leczeniu
luszczycy i nasilonego wyprysku.

Stosowanie na powieki

Chroni¢ oczy i blony $luzowe przed kontaktem z produktem. Unika¢ stosowania na powieki,

gdyz dostanie si¢ produktu leczniczego do worka spojowkowego moze doprowadzi¢ do wystapienia
jaskry i zaémy.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do lekarza okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn,
do ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy - CSCR), ktora notowano po ogélnoustrojowym

1 miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.



Wspolistniejace infekcje

Zakazenie skory moze si¢ utrzymywaé w wyniku maskujgcego dziatania kortykosteroidu — w
przypadku wtérnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych leczonych produktem leczniczym
Betnovate C mas¢ nalezy wycofac kortykosteroid z leczenia i zastosowac produkt leczniczy o
0go6lnym dziataniu przeciwdrobnoustrojowym.

Rozcienczanie produktu leczniczego
Produkty lecznicze o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym nie powinny by¢ rozcienczane.

Ryzyko zakazen bakteryjnych pod opatrunkiem okluzyjnym

Ciepto i wilgo¢ zwiagzane ze stosowaniem opatrunkow okluzyjnych oraz istniejgce w fatdach skory
sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

W razie konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy
oczysci¢ skore przed natozeniem opatrunku.

Luszczyca

Miejscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niekorzystne z nastepujacych
powodow: ryzyka wystapienia tolerancji na produkt leczniczy, ryzyka zaostrzenia zmian w wyniku
tzw. ,,efektu z odbicia" po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego, ryzyka rozwoju uogdlnione;j
tuszczycy krostkowej, zglaszanych przypadkow rozwoju lokalnej lub ogdlnoustrojowej toksycznosci
zwigzanej z uszkodzeniem bariery skornej (patrz punkt 4.8 Dzialania niepozadane), ryzyka
miejscowych lub ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow wynikajacych

z nadmiernego wchlaniania produktu leczniczego przez uszkodzong skore.

Stosowanie produktu leczniczego Betnovate C w leczeniu tuszczycy powinno odbywac sie pod
nadzorem lekarza.

Neurotoksyczno$¢
Istnieje ryzyko dziatania neurotoksycznego miejscowo stosowanego kliochinolu, szczegdlnie, gdy
produkt leczniczy Betnovate C mas¢ bedzie stosowany dtugotrwate lub pod opatrunkiem okluzyjnym.

Owrzodzenia konczyn dolnych

Miejscowo stosowane kortykosteroidy uzywa si¢ czasami do leczenia zapalenia skory wokot
przewlektych zmian owrzodzeniowych konczyn dolnych. Stosowanie w takim przypadku moze by¢
zwigzane z wigksza czestosScig wystepowania reakcji miejscowej nadwrazliwosci 1 wzrostem ryzyka
miejscowych zakazen.

Produkt leczniczy Betnovate C mas¢ moze brudzi¢ wlosy, skore i tkaniny. Po posmarowaniu miejsce
powinno by¢ przykryte w celu zabezpieczenia ubrania.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ leczenia produktem
leczniczym.

Produkt leczniczy Betnovate C mas¢ zawiera parafine

Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby nie palili ani nie zblizali si¢ do otwartego ognia ze wzgledu na
ryzyko ciezkich poparzen. Material (odziez, posciel, opatrunki itp.), ktéry miat kontakt z tym
produktem leczniczym, fatwiej si¢ pali i stanowi powazne zagrozenie pozarowe. Pranie odziezy i
poscieli moze zmniejszy¢ ilos¢ zawartego w nich produktu leczniczego, ale nie catkowicie go z nich
usunac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie z produktami leczniczymi, ktore hamujg dziatanie CYP3A4 (np. rytonawir,
itrakonazol) moze prowadzi¢ do zablokowania metabolizmu kortykosteroidow i ich zwigkszonego
dziatania ogdlnoustrojowego. Stopien w jakim ta interakcja ma znaczenie kliniczne zalezy od dawki
i drogi podania kortykosteroidow oraz od nasilenia dziatania inhibitora CYP3A4.



Istniejg teoretyczne przestanki, ze podczas jednoczesnego stosowania wigabatryny oraz kliochinolu
mogg sumowac si¢ toksyczne dziatania obu substancji na narzad wzroku. Wigabatryna nie powinna
by¢ stosowana wspolnie z kliochinolem.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy 1 w okresie karmienia piersia,
zwlaszcza w duzych dawkach i na duzych powierzchniach skory.

Ciaza

Miejscowe stosowanie kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat powodowato wady rozwojowe ptodu —
nie ustalono zwigzku wyniku tego badania ze stosowaniem kortykosteroidow u ludzi. Jednakze
stosowanie produktu leczniczego Betnovate C mas¢ u kobiet w cigzy powinno by¢ rozwazane jedynie
wtedy, gdy korzysci terapeutyczne dla matki przewyzszaja zagrozenia dla ptodu. W takiej sytuacji
nalezy stosowaé najmniejszg dawke przez mozliwe najkrotszy czas.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na brak danych nie mozna w pelni oceni¢ profilu bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Betnovate C w okresie karmienia piersig. Nie ma pewnosci, czy kortykosteroidy
stosowane miejscowo moga wchiania¢ sie¢ w ilosci skutkujacej ich wydzielaniem w mleku kobiecym.
Stosowanie produktu leczniczego Betnovate C u kobiet w okresie karmienia piersig powinno by¢
rozwazane jedynie wtedy, gdy korzysci terapeutyczne dla matki przewyzszaja zagrozenie dla dziecka.
Jesli podjeto decyzje o stosowaniu produktu leczniczego Betnovate C, nalezy upewnic¢ si¢ by nie byt
on stosowany na skore w okolicy piersi, aby uniknaé przypadkowego spozycia produktu przez
noworodka.

Plodnos¢
Brak danych dotyczgcych stosowania betametazonu z kliochinolem u ludzi pozwalajacych ocenic¢
wplyw miejscowo stosowanego produktu leczniczego Betnovate C na plodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie wykazano wptywu leku Benovate C mas¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty pogrupowane wedtug uktadow i narzadow,
ktorych dotyczyly oraz czestosci wystgpowania zgodnie z systemem MeDRA, okreslone;j

W nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 < 1/10), niezbyt czesto

(= 1/1000 < 1/100), rzadko (= 1/10 000 < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych), tacznie z pojedynczymi
przypadkami. Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto, czgsto i niezbyt czesto zostaty
okreslone gtownie na podstawie danych z badan klinicznych. Dziatania niepozadane wystgpujace
rzadko 1 bardzo rzadko zostaly okreslone na podstawie spontanicznych zgloszen.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: zakazenia oportunistyczne.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: miejscowa nadwrazliwos$¢.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (patrz rowniez punkt:
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej), objawy zespotu Cushinga (np. twarz
ksigzycowata, otylo$¢ centralna), opdznienie wzrostu kostnego u dzieci, osteoporoza,
jaskra, hiperglikemia i(lub) glikozuria, za¢ma, nadci$nienie tetnicze, zwigkszenie



masy ciala i(lub) otyto$¢, zmniejszenie st¢zenia endogennego kortyzolu, tysienie,
tamliwo$¢ wiosow.

Zaburzenia oka
Nieznana: nicostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: miejscowe pieczenie i(lub) bol skory i Swiad.

Bardzo rzadko: $cienczenie i(lub) atrofia skory, marszczenie si¢ skory, suchos¢ skory, rozstepy,
teleangiektazje, przebarwienia, nadmierne owtosienie, tysienie, rozszczep wezlowaty
wlosa, odbarwienie wlosdw, zaostrzenie objawdw choroby, kontaktowe alergiczne
zapalenie skory i(lub) zapalenie skory, rumien, wysypka, pokrzywka, tuszczyca
krostkowa (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Dlugotrwale leczenie oraz stosowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze prowadzi¢
do miejscowych zmian zanikowych skory, takich jak Scienczenie i rozstepy, szczeg6lnie

w przypadkach, gdy stosowano produkt leczniczy w fatdach skérnych badz pod opatrunkiem
okluzyjnym.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: bl i(lub) podraznienie w miejscu podania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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

Produkt leczniczy Betnovate C mas¢ stosowany na skore moze by¢ wchianiany w ilosci
wystarczajacej do wystgpienia objawodw ogolnoustrojowych. Silne przedawkowanie jest bardzo mato
prawdopodobne, jednakze, w przypadku dtugotrwatego lub niewlasciwego zastosowania moga
wystapi¢ objawy zespolu Cushinga (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

W takiej sytuacji nalezy stopniowo zaprzesta¢ podawania produktu leczniczego poprzez zmniejszenie
czestotliwos$ci aplikacji lub poprzez zastapienie produktu leczniczego Betnovate C mas¢ stabszym
kortykosteroidem, aby unikna¢ ryzyka wystapienia niedoboru glikokortykosteroidow w organizmie.
Z powodu ryzyka wystapienia ostrej niewydolnos$ci nadnerczy leczenie przedawkowania powinno
odbywac si¢ pod kontrolg lekarza w sposob wskazany klinicznie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o silnym dziataniu w skojarzeniu z lekami
przeciwdrobnoustrojowymi, do stosowania miejscowego. Kod ATC: D 07 BC 01.


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

Betametazonu walerianian jest kortykosteroidem o silnym dziataniu przeciwzapalnym do stosowania
miejscowego.
Kliochinol jest substancjg o dzialaniu przeciwbakteryjnym i przeciwgrzybicznym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stopien przezskornego wchtaniania miejscowo stosowanych kortykosteroidow przez skore zalezy

od wielu czynnikéw, w tym podtoza produktu leczniczego, integralnosci bariery naskorkowe;j

i stosowania opatrunkéw okluzyjnych. Miejscowo stosowane kortykosteroidy mogg si¢ wchtania¢
przez zdrowa, nieuszkodzong skorg. Stan zapalny i (lub) inne procesy chorobowe skory zwigkszaja
ich przenikanie przez skore. Opatrunki okluzyjne istotnie zwigkszaja przezskorne wchtanianie
miejscowo stosowanych kortykosteroidow.

Po wchlonigciu do organizmu przez skorg, miejscowo stosowane kortykosteroidy sg metabolizowane
podobnie jak kortykosteroidy stosowane ogolnoustrojowo. Kortykosteroidy wiaza si¢ z biatkami

w réznym stopniu, sg metabolizowane gtdéwnie w watrobie i nastgpnie wydalane przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dodatkowych danych poza wymienionymi w pozostatych punktach charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ciekta
Wazelina biata

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba zawierajaca 15 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4237



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 02 lipca 1999

Data wydania ostatniego przedtuzenia pozwolenia 31 marca 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



