Produkt leczniczy zimony:
zawierajcy 0,03 mg etynyloestradiol
(Ethinylestradiolum) i 2 mg dienogest
(Dienogestum).
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Grupa farmakoterapeutyczna:
progestageny i estrogeny, produkty
GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA (KOD ATC) ztozone.

Kod ATC: GO3AA 16

AXXON Sp. z o.0.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY ul. Putawska 314
02-819 Warszawa

NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO,
KTOREGO DOTYCZY PLAN ZARZ ADZANIA
RYZYKIEM

Astha, 0,03 mg + 2 mg, tabletki
powlekane

VI1.2. Podsumowanie danych o bezpiecastwie stosowania produktu leczniczego
VI.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Ztozone doustngodki antykoncepcyjne zawierge progesteron (dienogest - DNG) oraz estrogen
(etynyloestradiol - EE)gswskazane w zapobieganiwzy u kobiet, ktére pod}y decyzg o
stosowaniu doustnyaiodkéw antykoncepcyjnychjako metody antykoncepciji.

Docelowg populacy s3 kobiety w wieku rozrodczym. W Stanach Zjednoczdnjast60 millionow
kobiet w wieku rozrodczym, z czego okoto 64% stesdine metody zapobieganiaegy. Ztozone
doustnesrodki antykoncepcyjne, ze wzglu na swaj duza skutecznéc, tatwas¢ stosowania,
minimalne dziatania nieggdane oraz wkxiwa kontrok cyklu menstruacyjnega sajpopularniejsg
odwracallg metod, zapobiegania gzy.

VI.2.2 Omoéwienie korzci wynikajgcych z leczenia

Ztozone doustnérodki antykoncepcyjne hamujniesaczkowanie i § przeznaczone do stosowania u
kobiet w celu zapobiegania nieplanowanegfyi Charakterystyczne dlaantykoncepcji hormonalgej s
samokontrola zytkownika, wysoka skutecz&dw polczeniu z niewielkim odsetkiem niepowodze
w stosowaniu.

VI.2.3Brakujgce dane odnogze sg do korzyci wynikajgcych z leczenia
Profil bezpieczéstwa doustnych hormonalnyéfodkéw antykoncepcyjnych zawiegaych

progesteron (dienogest - DNG) oraz estrogen (etgsgtadiol - EE) jest dobrze znany i podobny do
innych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych.Hormonals®dki antykoncepcyjnegsdobrze



tolerowane i przeprowadzono wystargzajliczbe bada klinicznych, do ktérych wlaczono docelgw
populacg pacjentek (kobiety w wieku rozrodczym).

Ztozone doustnérodki antykoncepcyjne zawierge progesteron (dienogest - DNG) oraz estrogen
(etynyloestradiol - EE)gsprzeciwwskazane u kobiet zgkimi schorzeniami wtroby lub nerek. W
odniesieniu do wieku pacjentek, zéme doustnérodki antykoncepcyjnenigsvskazane do
stosowania tylko u kobiet przed okresem pokwitamaz po menopauzie.

W odniesieniu do rnych grup etnicznych, nie stwierdzono istotnychikiznie ré@nic we
wiasciwosciach farmakokinetycznych ztonych doustnyclrodkéw
antykoncepcyjnychzawiergjych progesteron (dienogest - DNG) oraz estrogemylestradiol -
EE)pomedzy kobietami pochodzymi z Japonii i kobietami rasy kaukaskiej, w zzku z tym nie
nalezy sie spodziewa roznic w skuteczngci tych produktéw leczniczych.

VI.2.4Podsumowanie zagadmedotyczcych kwestii bezpiecastwa

RYZYKO

CO WIADOMO

MO ZLIWO SCI
ZAPOBIEGANIA

Zator naczy:
Zylnych (zakrzepicg
zylna)

Stosowanie jakichkolwiek zkonych
hormonalnychirodkéw antykoncepcyjnych
wigze st ze zwekszonym ryzykienrylnej
choroby zakrzepowaatorowej, w poréwnan
do sytuaciji, gdy terapia nie jest stosowana.
Stosowanie produktow zawieragcych
lewonorgestrel, norgestimat lub
noretisteron jest zwhzane z najmniejszym
ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej. Nie okreslono dotychczas ryzyka
stosowania produktu leczniczego Astha w
poréwnaniu z tymi produktami o matym
ryzyku. Decyzja o zastosowaniu produktu
spoza grupy produktoéw znanych z
najnizszego ryzykazylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej powinna zosté
podjeta wytacznie po rozmowie z pacjentl,
w celu zapewnieniaze rozumie ona ryzyko
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
zwigzane ze zi@onymi hormonalnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, jak obecne
czynniki ryzyka wplywaj a na to ryzyko
oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej jest najwieksze w pierwszym
roku stosowania. Istniep pewne dowody,
swiadczce o tym,ze ryzyko zwigksza se,
gdy ztazone hormonalnesrodki
antykoncepcyjne g przyjmowane ponownig
po przerwie w stosowaniu réwnej 4
tygodnie lub wiecej. U okoto 2 na 10 000
kobiet, ktore nie stosgztozonych
hormonalnychrodkow antykoncepcyjnych i
nie g w cigzy, w okresie roku rozwinie si
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Jesli pacjentka zauwgy
ktorykolwiek z tych objawdw,
powinna natychmiast przerdva
przyjmowanie leku Astha i
niezwtocznie skontaktowéssic

z lekarzem.

Objawy zakrzepicyyt gtebokich

(ang. deepveinthrombosis, DVT

mog obejmowa:

- obrzk nogi i/lub stopy lub
obrzk wzdtwz zyty w nodze;

- bol lub tkliwas¢ w nodze, ktore|
mog by¢ odczuwane wyicznie
w czasie stania lub chodzenia;
- zwiekszona temperatura w
zmienionej chorobowo nodze;
czerwona lub przebarwiona skq
nogi.

Objawy zatorowéci ptucnej (ang
pulmonaryembolism, PE) mgg
obejmowd:

- nagly napad niewyfmionego
sptycenia oddechu lub
przyspieszenia oddechu;

- nagly napad kaszlu, ktory m®
by¢ pofaczony z krwiopluciem;

- ostry bol w klatce piersiowej;
- Cigzkie zamroczenie lub zawrd
gtowy;

- przyspieszone lub nieregularr
bicie serca.

Niektére z tych objawdw (np.
.Sptycenie oddechu”, ,kaszel”)e
niespecyficzne i magby¢

Jakkolwiek ryzyko to mae by¢ znacznie

niepoprawnie zinterpretowane

~—



wieksze, w zalenosci od czynnikow ryzyka
wystepujacych u danej pacjentki (patrz
poniej).

Badania epidemiologiczne w grupie kobiet,
ktore stosyj ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne (<50getynyloestradiolu)
wykazaly,ze w okresie roku, u okoto 6 do 1
kobiet na 10 000 rozwinieeskylna choroba
zakrzepowo-zatorowa.

Szacuje s, ze spdrod 10 000 kobiet, ktore
stosuj ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zawiekgje lewonorgestrel,
u okoto 61 kobiet w okresie roku rozwinie s
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.
Dotychczas nie ustalono, jak odnosi isizyko
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
zZwigzane ze stosowaniem zemych
hormonalnychrodkow antykoncepcyjnych
zawierajcych dienogest w patzeniu z
estradiolem do ryzyka zezanego ze
stosowaniem ztmnych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych zawiegajch
niskie dawki lewonorgestrelu.

Liczba przypadkowylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej przypadaych na
okres roku u kobiet stosigych mate dawki
ztozonych hormonalnyckrodkow
antykoncepcyjnych jest mniejszani
oczekiwana liczba przypadkdéw u kobiet w
cigzy lub w okresie poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowaiao
by¢ smiertelna w 1-2% przypadkow.

U pacjentek stosggych ztazone hormonalne
srodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko
zgtaszano przypadki zakrzepicy w innych
naczyniach krwionanych, np. vgtrobowych,
krezkowych, nerkowych lub vytach i
tetnicach siatkdwki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej

Ryzykozylnych powiktar zakrzepowo-
zatorowych u pacjentek stogaych ztozone
hormonaln&rodki antykoncepcyjne nie
znacaco wzrosa¢ w przypadku
wystepowania dodatkowych czynnikéw
ryzyka, szczegélnie, $& wystepuje kilka
czynnikow ryzyka jednocZeie.

Otytos¢ (wskanik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/rrzl)

Diugotrwate unieruchomienie, rozlegly
zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w olgbie kaiczyn dolnych
lub miednicy, zabieg neurochirurgiczny

jako wystpujace czsciej lub
mniej powane stany (np.
zakaenia uktadu oddechowegqg
Inne objawy zamkgrcia naczy
mog obejmowa: nagty bal,
obrzk oraz lekko niebieskie
przebarwienie kaczyn.

Jezeli zamkngcie naczynia
wystgpi w oku, objawy mog
obejmowd bezbolesne
zaburzenia widzenia, ktére mpg
przeksztatai si¢ w utrat
widzenia. W niektérych
przypadkach utrata widzenia
moze nasipi¢ niemal
natychmiast.

Nie naley zazywac tabletek i
skonsultowa si¢ z lekarzem, jéli
u pacjentki wysipuja zaburzenig
krzepnecia krwi  (np. niedobor
biatka C).

Wazne jest zwrécenie uwagi
kobiety na informacje dotygee
zakrzepicyzyt i tetnic, w tym na
ryzyko stosowania produktu
leczniczego Astha w poréwnan
Z innymi ztazonymi
hormonalnymgrodkami
antykoncepcyjnymi, objawy
zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz zabur#e
zakrzepowo-zatorowyclhthic,
znane czynniki ryzyka oraz co
nalezy robi¢ w przypadku
podejrzenia zakrzepicy.

Stosowanie produktu lecznicze
Astha jest przeciwwskazaneslje
u pacjentki wysgpuje
jednoczénie kilka czynnikéw
ryzyka, zwekszapcych ryzyko
zakrzepicyzylnej. Jéli u kobiety
wystepuje wiecej niz jeden
czynnik ryzyka, mealiwe jest,ze
zwickszenie ryzyka jest wksze
niz suma pojedynczych
czynnikOw — w tym przypadku
nalezy ocent catkowite ryzyko
zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej. Jdi ocena stosunku
korzysci do ryzyka jest

lub powany uraz

)

go

negatywna, nie natg




(Uwaga: tymczasowe unieruchomienie
tym podr& samolotem >4 godzin nme
rowniez stanowé czynnik ryzykazylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
szczegblnie u kobiet ze wspotistaieymi
innymi czynnikami ryzyka.)

Dodatni wywiad rodzinny (wyspowanie
zylnych zaburzé zakrzepowazatorowych
u rodzéstwa kydz rodzicow, szczegolnie
w stosunkowo mtodym wieku, np. przec
50 rokiemzycia).

Inne schorzenia zytane zzylng choroly
zakrzepowo-zatorogv(nowotwor, toczé
rumieniowaty uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, przewlekte
zapalne choroby jelit (np. choroba Croh
lub wrzodziejce zapalenie jelita grubeg
oraz niedokrwisté& sierpowata)

Wiek (szczegdlnie powgj 35 lat)

przepisywé ztozonych
hormonalnychrodkow
antykoncepcyjnych.

na

D)

Zator naczy:
tetniczych
(zakrzepica
tetnicza)i incydenty
mdbzgowo-
naczyniowe

Badania epidemiologiczne wykazaly azek
pomigdzy stosowaniem hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych a zgliszonym
ryzykiem gtniczych zaburze zakrzepowo-
zatorowych (zawatu rgénia sercowego) lub
incydentéw naczyniowo-mdzgowych (np.
przemijagcego napadu niedokrwiennego,
udaru). Przypadkktniczych zaburzée
zakrzepowo-zatorowych madpy¢ smiertelne.
Czynniki ryzyka t etniczej choroby
zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko wystpienia ttniczych powikla
zakrzepowo-zatorowych lub napadow
naczyniowo-moézgowych u pacjentek
stosugcych ztazone hormonalnérodki
antykoncepcyjne jest zgkszone u kobiet, u
ktorych wystpuja czynniki ryzyka (patrz
tabela).

Wiek (szczegdlnie w wieku povigj 35
lat)

Palenie

Nadcgnienie ttnicze

Otytos¢ (wskanik masy ciata (BMI)
powyzej 30 kg/rrzl)

Dodatni wywiad rodzinny (wygpowanie
tetniczych zaburze zakrzepowo-
zatorowych u rodzestwa ladz rodzicéw,
szczegOlnie w stosunkowo mtodym wie
np. przed 50 rokienaycia).

Migrena

niepazadanymi w obgbie naczy

Jesli pacjentka zauway
ktorykolwiek z tych objawow,
powinna natychmiast przerd&a
przyjmowanie leku Astha i
niezwtocznie skontaktowéssic

z lekarzem.

Objawy napadu naczyniowo-
mdzgowego mogobejmowé:

- nagte zdgtwienie lub ostabieni
twarzy, gk lub ndg, szczegdlnie
po jednej stronie ciala;

- nagte trudnéci z chodzeniem,
zawroty gtowy, utrat rownowagi
lub koordynacji;

- nagte spjtanie, trudnéci z
moéwieniem lub rozumieniem;

- nagte zaburzenia widzenia w
jednym oku lub obydwu oczac
- nagte, a¢zkie lub dtugotrwate
bole glowy bez przyczyny;

- utrat przytomndci lub
omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

Przefciowe objawy sugeruge,
ze zdarzenie jest przemigaym

transientischaemicattack, TIA).
Objawy zawalu serca (ang.
myocardialinfarction, MI) mog
by¢ nas¢pujace:

- bél, uczucie dyskomfortu,

Inne schorzenia zwzane ze zdarzeniambciezatos¢, uczuciesciskania lub

petngci w klatce piersiowej,

(Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wad

napadem niedokrwiennym (ang.

4]

yamieniu lub pordej mostka;




zastawkowe serca, migotanie

przedsionkow, dyslipoproteinemia oraz

toczer rumieniowaty uktadowy.)

- uczucie dyskomfortu
promieniugce do plecéw,
szczki, gardia, ramienia,
zotadka;

- uczucie pelngi, niestrawnéci
lub zadtawienia;

- pocenie si, mdiasci, wymioty
lub zawroty gltowy;

- skrajne ostabienie, niepokdj IU
sptycenie oddechu;

- przyspieszone lub nieregularr
bicie serca.

Wazne jest zwrécenie uwagi
kobiety na informacje dotygee
zakrzepicyzyt i tetnic, w tym na
ryzyko stosowania produktu
leczniczego Astha w poréwnan
Z innymi ztazonymi
hormonalnymgrodkami
antykoncepcyjnymi, objawy
zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej oraz zabur#e
zakrzepowo-zatorowychthic,
znane czynniki ryzyka oraz co
nalezy robi¢ w przypadku
podejrzenia zakrzepicy.

Stosowanie produktu lecznicze
Astha jest przeciwwskazane,
jezeli u pacjentki wystpuje jeder
powazny lub jednoczénie kilka
czynnikOw ryzyka ¢tniczych
zaburzé zakrzepowo-
zatorowych, ktore stawigj
pacjentk w grupie wysokiego
ryzyka zakrzepicyetniczej. Jéli
u kobiety wsgpuje wicej niz
jeden czynnik ryzyka, midiwe
jest,ze zwkkszenie ryzyka jes
wieksze nk suma pojedynczych
czynnikow — w tym przypadku
nalezy ocent catkowite ryzyko.
Jesli ocena stosunku korzgi do
ryzyka jest negatywna, nie naje
przepisywa ztozonych
hormonalnychrodkéw
antykoncepcyjnych.

b

go

Rak piersi

U kobiet stosujcych ziazone doustnérodki
antykoncepcyjne wyspuje niewielkie
zwiekszenie wzgldnego ryzyka (WR =
1.24)raka piersi, chocianie ustalong@ewnegc
zwigzku przyczynowo-skutkowego. Ryzyko

Nie nalery stosowa tabletek,
jesli pacjentka ma (lul
kiedykolwiek miata)nowotwor
piersi.




stopniowo zmniejszagiv ciggu 10 lat
poodstawieniu tabletek antykoncepcyjnych
To potencjalne zwkszenie ryzyka jest
szczegOlnie wane u pacjentek @aowotworam
narzddéw piciowych lub piersi, o
potwierdzonej lub podejrzewanej etiologii
zaleznej od steroidowych hormonow
ptciowych.

tagodne i zigliwe

Bardzo rzadko, u pacjentek stagujch

Nie nalery stosowa tabletek,

guzy wtroby ztozone doustnérodki antykoncepcyjne jesli pacjentka ma (lul
zgtaszanowysgpowanie tagodnych lub nawekiedykolwiek miata)
ztosliwych guzéw watroby. nowotworwatroby. Naley
niezwtocznie skontaktowssie z
lekarzem w przypadku
wystgpienia nagtego i silnego
bolu brzucha.
Zaburzenia Klirens po podaniu doustnym (CL/F) u Jesli wystapig ostre lub

czynngaci wgtroby

ochotnikéw z umiarkowanymi zaburzeniam
watroby, w poréwnaniu do 0séb z prawidtg
czynnacia watroby byt zmniejszony o okoto
50%.

przewlekte zaburzenia czynéw
watroby, mae by konieczne
odstawienie ztgonych doustnyc
srodkéw antykoncepcyjnychza
do powrotu do normy
watrobowych wskanikow
laboratoryjnych.

Zapalenie trzustki

U kobiet z hipertriglicerydemilub
niekontrolowan dyslipidemy przyjmupgcych
srodki antykoncepcyjne, wygbuje
potencjalne ryzyko wyspienia zapalenia
trzustki.

Jesli u pacjentki wystepuje
hipertriglicerydemialub
niekontrolowana dyslipidemia,
nalezy skontaktowa sie

z lekarzem.

Zwiekszenie
cisnienia tetniczego
krwi

\Wysokie cénienie ttnicze krwi (naddinienie
tetnicze) jest chorah ktéra mae zwicksza
ryzyko wystpienia zakrzepu w naczyniach
tetniczych.

Nie nalery stosowa tabletek i
nalezy skontaktowa si¢ z
lekarzem jéli pacjentka ma
wysokie cknienie ttnicze krwi.

Wplyw na
dziedziczny obgk
naczynioruchowy

\Wystgpienie lub zaostrzenie tego stanu
klinicznego zgtaszano zaréwno u kobiet w
Cigzy, jak i stosujcych ziazone doustne
srodki antykoncepcyjne, chocidrak jest
jednoznacznych dowoddw na p@azénie tegc
schorzenia ze stosowaniemzalaych

Ze wzgkdu na znaczenie
kliniczne tej choroby, naky
wzigé pod uwag potencjalne
ryzyko pogorszenia w trakcie
stosowania ztzonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych

doustnychsrodkéw antykoncepcyjnych.

Wazne potencjalne ryzyko

RYZYKO

CO WIADOMO

MO ZLIWO SC
ZAPOBIEGANIA

Rak szyjki macicy

W niektérych badaniach klinicznych, u kobiet

stosujcych ztazone doustnérodki

wirusem brodawczaka ludzkiego. Nie usta
wzglednego ryzyka.

antykoncepcyjne (> 5 lat) zgtaszano veggiwanie
raka szyjki macicy. Niemniej jednak, te doniesie
s kontrowersyjne w aspekcie wptywu innych

czynnikéw ryzyka, takich jak zakanie HPV,

Nie nalery stosowa
tabletek, jéli pacjentka
choruje (lub kiedykolwiek
ciaorowata) na raka jajnika

czyli
lono

-

jd




To potencjalne zwkszenie ryzyka jest szczegoin
wazne u pacjentek z nowotworami ngabpw
ptciowych lub piersi, o potwierdzonej lub
podejrzewanej etiologii zataej od steroidowych
hormonéw piciowych.

ie

Pogorszenie
endogennej depres

U pacjentek stosggych tabletki mae dojé¢ do
jwystapienia lub pogorszenia depres;ji lub wahani
nastroju.

W przypadku wysjpienia
gakich zaburz& nalezy
skonsultowa si¢

z lekarzem.
Choroba U pacjentek stosggych tabletki mae dogé do W przypadku wysjpienia
Lesniowskiego- wystapienia lub pogorszenia choroby Crohna i |pogorszenia nalgy
Crohna, wrzodziepcego zapalenia jelita grubego. skonsultowa si¢ z
wrzodziegce lekarzem.
zapalenie jelita
grubego
Opornasé na U pacjentek stosggych tabletki mae dogé do Jeili pacjentka choruje na
insuline wystapienia lub pogorszenia cukrzycy. cukrzye:;, naley

skonsultowa si¢ z
lekarzem.

Hiperkalemia

Jednoczesne stosowaniezanych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych zawiegajch DRSP i
produkty lecznicze oszedzapce potas mie
potencjalnie powodowaryzyko wysgpienia
hiperkalemii, gtbwnie u pacjentow z tagonymi dd
umiarkowanych zaburzeniami czyrégonerek.
\Wysokie s¢zenie potasu w 0soczu eprowadzi
do ckzkich lub zakdéczonych zgonem zdanze
dotyczcych serca.

Nalezy skontaktowa si¢

z lekarzem, w przypadku
zwiekszenia stzenia
potasu.

Stosowanie podcza

Cigzy i karmienia
piersig

Ciaza
Produkt leczniczy Astha jest przeciwwskazany U
kobiet w chzy.

\Wyniki rozlegtych bada epidemiologicznych z

zawierajcymi etynyloestradiolnie wykazaty
wzrostu ryzyka wysfpowania wad wrodzonych u
dzieci, ktérych matki przyjmowaly zione doustne
srodki antykoncepcyjne przed %ejem w Chze, a
wickszas¢ dotychczas przeprowadzonych bada
epidemiologicznych nie wykazato dziatania
teratogennego na ptdéd w razie przypadkowego
przyjmowania zlaonych doustnyckrodkéw
antykoncepcyjnych podczas wczesneyyi

na ten temat. Badania prowadzone na zwtach
nie wykazaty toksycznego wplywu na rozmaaie.
Karmienie piersj

Doustne ztaonesrodki antykoncepcyjne mag
wplywaé na karmienie piergj poprzez zmniejszer
ilos¢ wytwarzanego mleka i jego sktadu. Dlategd
ogolnie nie zalecasistosowania dosutnych
stozonychsrodkow antykoncepcyjnych do czasu
catkowitego odstawienia dziecka od piersi.
Niewielkie ilosci steroidow anytkoncepcyjnych i

dosutnymi ztaonymi srodkami antykoncepcyjnymprzyjmowanie.

Jesli pacjentka zajdzie w
Ciaz¢ podczas stosowania
leku Astha, nalgy

przerwd jego dalsze

Nalezy przerwa
stosowanie leku Astha
podczas karmienia piegsi

e




jego metabolitow magprzetika¢ do mleka
ludzkiego. Te iléci mogy wptywat na dziecko.

Stosowanie u dziecl/Astha mae by stosowana po wygpieniu Nie dotyczy
mitodzigy w wieku |pierwsze] miesiczki.
ponizej 18 la

Wazne brakujace informacje

Nie zidentyfikowanazadnych informaciji.
VI.2.5Podsumowanie dzialadotyczcych minimalizacji ryzyka
Nie dotyczy

VI.2.6Zaktadany plan nadzoru nad bezpie@stwem —produktu leczniczego po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy.
VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planuzgazania Ryzykiem

Nie dotyczy.



