INFORMACIJA O LEKU
V¥ STRENSIQ (asfotaza alfa) — 40 mg/ml, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Sklad jakosciowy i ilo§ciowy: Strensiq 40 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan Kazdy ml roztworu
zawiera 40 mg asfotazy alfa*. Kazda fiolka zawiera 0,3 ml roztworu i 12 mg asfotazy alfa (40 mg/ml).
Kazda fiolka zawiera 0,45 ml roztworu i 18 mg asfotazy alfa (40 mg/ml). Kazda fiolka zawiera 0,7 ml
roztworu 1 28 mg asfotazy alfa (40 mg/ml). Kazda fiolka zawiera 1,0 ml roztworu i 40 mg asfotazy
alfa (40 mg/ml). Strensig 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan Kazdy ml roztworu zawiera 100 mg
asfotazy alfa*. Kazda fiolka zawiera 0,8 ml roztworu i 80 mg asfotazy alfa (100 mg/ml). * wytwarzana
w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster Ovary, CHO) z wykorzystaniem
technik inzynierii genetycznej. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Postaé farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie). Przezroczysty, lekko opalizujacy
lub opalizujacy, bezbarwny do zéttawego roztwoér wodny; pH 7,4. Moze zawieraC nieliczne drobne,
pOlprzezroczyste lub biate czastki.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Strensiq jest wskazany do stosowania w dlugotrwale;j
enzymatycznej terapii zastepczej u pacjentow w kazdym wieku z rozpoznang dziecigca postacia
hipofosfatazji w leczeniu objawdw kostnych choroby (patrz punkt 5.1 w ChPL).
Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinno zostac rozpoczete przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu pacjentéw z zaburzeniami metabolicznymi lub kostnymi. Dawkowanie
Zalecany schemat dawkowania asfotazy alfa to 2 mg/kg masy ciala podawane podskornie trzy razy w
tygodniu lub 1 mg/kg masy ciata podawane podskornie sze$¢ razy w tygodniu. Maksymalna zalecana
dawka asfotazy alfa to 6 mg/kg/tydzien (patrz punkt 5.1 w ChPL). W celu uzyskania szczegétowych
danych nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszg tabelg dawkowania.

Wstrzykiwanie 3x w tygodniu Wstrzykiwanie 6x w tygodniu
Masa
ciala Dawkado | Objetosédo |R0dzaifiolki,| py rado | Objetosédo | R0dZai fiolki,
(kg) wstrzykniecia | wstrzykniecia keéry nalezy wstrzykniecia | wstrzykniecia keéry nalezy
y Y wykorzystaé Y Y wykorzystaé

3 6 mg 0,15 ml 0,3 ml

4 8 mg 0,20 ml 0,3 ml

5 10 mg 0,25 ml 0,3 ml

6 12 mg 0,30 ml 0,3 ml 6 mg 0,15 ml 0,3 ml

7 14 mg 0,35 ml 0,45 ml 7 mg 0,18 ml 0,3 ml

8 16 mg 0,40 ml 0,45 ml 8 mg 0,20 ml 0,3 ml

9 18 mg 0,45 ml 0,45 ml 9 mg 0,23 ml 0,3 ml

10 20 mg 0,50 ml 0,7 ml 10 mg 0,25 ml 0,3 ml

11 22 mg 0,55 ml 0,7 ml 11 mg 0,28 ml 0,3 ml

12 24 mg 0,60 ml 0,7 ml 12 mg 0,30 ml 0,3 ml

13 26 mg 0,65 ml 0,7 ml 13 mg 0,33 ml 0,45 ml

14 28 mg 0,70 ml 0,7 ml 14 mg 0,35 ml 0,45 ml

15 30 mg 0,75 ml 1 ml 15 mg 0,38 ml 0,45 ml

16 32 mg 0,80 ml 1 ml 16 mg 0,40 ml 0,45 ml

17 34 mg 0,85 ml 1 ml 17 mg 0,43 ml 0,45 ml

18 36 mg 0,90 ml 1 ml 18 mg 0,45 ml 0,45 ml

19 38 mg 0,95 ml 1 ml 19 mg 0,48 ml 0,7 ml

20 40 mg 1,00 ml 1 ml 20 mg 0,50 ml 0,7 ml
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25 50 mg 0,50 ml 0,8 ml 25 mg 0,63 ml 0,7 ml

30 60 mg 0,60 ml 0,8 ml 30 mg 0,75 ml 1 ml

35 70 mg 0,70 ml 0,8 ml 35 mg 0,88 ml 1 ml

40 80 mg 0,80 ml 0,8 ml 40 mg 1,00 ml 1 ml

50 50 mg 0,50 ml 0,8 ml

60 60 mg 0,60 ml 0,8 ml

70 70 mg 0,70 ml 0,8 ml

80 80 mg 0,80 ml 0,8 ml

90 90 mg 0,90 ml 0,8 ml (x2)
100 100 mg 1,00 ml 0,8 ml (x2)

Pominigcie dawki W przypadku pomini¢cia dawki asfotazy alfa nie nalezy wstrzykiwaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Szczegélne grupy pacjentdw Dorosli pacjenci
Farmakokinetyke, farmakodynamike i bezpieczenstwo stosowania asfotazy alfa badano u pacjentéw

z hipofosfatazja w wieku >18 lat. Nie jest konieczne dostosowanie dawki u dorostych pacjentow z
postacia dziecieca hipofosfatazji (patrz punkty 5.1 1 5.2 w ChPL). Osoby w podesztym wieku Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci asfotazy alfa u pacjentow w podesztym wieku
1 w zwigzku z tym nie mozna zaleci¢ specyficznego dla nich schematu dawkowania. Zaburzenia
czynnosci nerek Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci asfotazy alfa u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek i w zwigzku z tym nie mozna zaleci¢ specyficznego dla nich schematu
dawkowania. Zaburzenia czynnosci wgtroby Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ani
skuteczno$ci asfotazy alfa u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i w zwigzku z tym nie
mozna zaleci¢ specyficznego dla nich schematu dawkowania. Sposéb podawania Produkt leczniczy
Strensiq przeznaczony jest wytacznie do podawania podskérnego. Nie jest on przeznaczony do
wstrzyknigcia dozylnego lub domig$niowego. Objetos¢ produktu leczniczego w pojedynczym
wstrzyknieciu nie powinna przekracza¢ 1 ml. Jezeli konieczne jest podanie ponad 1 ml, produkt nalezy
poda¢ w postaci kilku wstrzyknig¢. Produkt Strensiq nalezy podawac z wykorzystaniem sterylnych,
jednorazowych strzykawek i igiel iniekcyjnych. Strzykawki powinny mie¢ pojemnos$¢ wystarczajaco
matg, aby mozliwe bylo pobranie z fiolki zalecanej dawki z wystarczajaca doktadno$cia. Nalezy
zmienia¢ miejsca podania i prowadzi¢ szczegotowa obserwacje miejsca wstrzyknigcia w kierunku
wystapienia objawow mozliwej reakcji (patrz punkt 4.4 w ChPL). Pacjenci mogg sami wstrzykiwac
sobie produkt jedynie, jezeli zostang wtasciwie przeszkoleni w zakresie procedury podawania. W celu
uzyskania informacji dotyczacych przygotowania produktu do stosowania nalezy zapoznac si¢ z
punktem 6.6 w ChPL.

Przeciwwskazania: Cigzka lub zagrazajaca zyciu nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza, w przypadku braku mozliwo$ci opanowania tej reakcji (patrz
punkt 4.4 w ChPL).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalno$¢ W celu
poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu. Nadwrazliwo$¢ U pacjentéw leczonych asfotazg alfa zglaszano
reakcje nadwrazliwosci, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe zgodne z anafilaksja (patrz punkt
4.8 w ChPL). Do objawow tych nalezaty: trudno$ci w oddychaniu, uczucie dtawienia, obrzek
okotooczodotowy oraz zawroty gtowy. Reakcje te wystepowaty w ciggu kilku minut po podskornym
podaniu asfotazy alfa i mozliwe jest ich wystapienie u pacjentoéw poddawanych leczeniu przez czas
dhuzszy niz 1 rok. Do innych reakcji nadwrazliwosci nalezaty: wymioty, nudnosci, goraczka, bol
glowy, uderzenia gorgca z zaczerwienieniem skory, drazliwos¢, dreszcze, rumien skory, wysypka,
swiad 1 hipestezja jamy ustnej. Jezeli wystapig takie reakcje, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie
stosowania produktu leczniczego i rozpoczecie odpowiedniego leczenia. Nalezy uwzglednia¢
obowigzujace standardy medyczne w leczeniu ratunkowym. Po wystgpieniu ci¢zkiej reakcji nalezy
rozwazy¢ zagrozenia i korzys$ci zwigzane z ponownym podaniem asfotazy alfa poszczegolnym
pacjentom, uwzgledniajac inne czynniki mogace zwickszac ryzyko reakcji nadwrazliwosci, takie jak
wspolistniejace zakazenie i (lub) stosowanie antybiotykow. W przypadku podjecia decyzji o
ponownym podaniu produktu leczniczego nalezy tego dokona¢ pod nadzorem lekarza i mozna
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rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniej premedykacji. Pacjentow nalezy monitorowaé pod katem
nawrotu objawow przedmiotowych i podmiotowych ciezkiej reakcji nadwrazliwosci. O tym, czy
istnieje potrzeba nadzoru w czasie kolejnych podan produktu leczniczego i potrzeba leczenia
ratunkowego w przypadku opieki w domu, powinien zadecydowac lekarz prowadzacy leczenie.
Ciezka lub potencjalnie zagrazajaca zyciu nadwrazliwo$¢ stanowi przeciwwskazanie do ponownego
zastosowania produktu leczniczego, w przypadku braku mozliwo$ci opanowania tej reakcji (patrz
punkt 4.3 w ChPL). Reakcje na wstrzyknigcie Podawanie asfotazy alfa moze prowadzi¢ do reakcji w
miejscu wstrzykniecia (wlaczajac w to rumien, wysypke, odbarwienie skory, $wiad, bol, grudki, guzki,
atrofi¢), zdefiniowanych jako jakiekolwiek dzialania niepozadane wystepujace podczas wstrzykiwania
lub do konca dnia, w ktorym nastapito wstrzyknigcie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Zmiana miejsca
wstrzyknigcia moze pomdc w ograniczeniu tych reakcji do minimum. Jezeli u pacjenta wystapi ciezka
reakcja w miejscu wstrzyknigcia, nalezy przerwa¢ podawanie produktu Strensiq i rozpoczac¢
odpowiednie leczenie. Lipodystrofia Zgtaszano wystgpowanie miejscowej lipodystrofii, w tym
lipoatrofii i lipohipertrofii w miejscach wstrzyknigcia u pacjentow leczonych przez wiele miesiecy
asfotaza alfa w badaniach klinicznych (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjenci powinni przestrzegaé
odpowiedniej techniki wstrzykiwania i zmiany jego miejsc (patrz punkt 4.2 w ChPL).
Kraniosynostoza W badaniach klinicznych dotyczacych asfotazy alfa zgtaszano jako zdarzenie
niepozadane kraniosynostoze (zwigzang z podwyzszonym ci$nieniem $rodczaszkowym), w tym
pogorszenie si¢ stanu pacjentdOw z kraniosynostozg i wystapienie malformacji Arnolda-Chiariego, u
pacjentow z hipofosfatazjg w wieku < 5 lat. Dostgpne dane sa niewystarczajace, aby potwierdzi¢
zwigzek przyczynowy pomiedzy ekspozycja na produkt leczniczy Strensiq a progresja
kraniosynostozy. Wystepowanie kraniosynostozy jako objawu hipofosfatazji jest udokumentowane w
dostepnej literaturze. Kraniosynostoza wystepowata u 61,3% nieleczonych pacjentéw z hipofosfatazja
niemowlgca w okresie od urodzenia do 5. roku zycia. Kraniosynostoza moze prowadzi¢ do
zwigkszenia cis$nienia §rodczaszkowego. Zaleca si¢ okresowe kontrole (wlaczajac w to badanie dna
oka w kierunku oznak tarczy zastoinowej) oraz natychmiastowa interwencje w przypadku zwigkszenia
cisnienia $rodczaszkowego u pacjentow z hipofosfatazja w wieku ponizej 5 lat. Zwapnienie
pozakostne W badaniach klinicznych dotyczacych asfotazy alfa u pacjentow z hipofosfatazja
zglaszano wystepowanie zwapnienia w obrebie oczu (spojowki i rogéwki) oraz wapnicy nerek.
Dostepne dane sg niewystarczajace, aby potwierdzi¢ zwiagzek przyczynowy pomigdzy ekspozycija na
asfotaze alfa a zwapnieniem pozakostnym. Zwapnienia w obrgbie oczu (spojowki i rogdowki) oraz
wapnica nerek jako manifestacja hipofosfatazji zostaty opisane w dostepnej literaturze. Wapnica nerek
wystgpita u 51,6% nieleczonych pacjentow z hipofosfatazja niemowleca w okresie od urodzenia do 5.
roku zycia. U pacjentow z hipofosfatazja zaleca si¢ wykonywanie badan okulistycznych oraz badan
ultrasonograficznych nerek w momencie rozpoczecia leczenia i nastgpnie okresowo. Poziom
parathormonu i wapnia w surowicy St¢zenie parathormonu w surowicy moze wzrasta¢ u pacjentow z
hipofosfatazja, ktdrzy otrzymuja asfotaze alfa, w szczegodlnosci podczas pierwszych 12 tygodni
leczenia. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia parathormonu i wapnia w surowicy u pacjentéw leczonych
asfotaza alfa. Konieczne moze by¢ dodatkowe podawanie wapnia i witaminy D. Patrz punkt 5.1 w
ChPL. Nieproporcjonalnie duzy przyrost masy ciata U pacjentéw moze wystgpi¢ nieproporcjonalnie
duzy przyrost masy ciata. Zaleca si¢ kontrolg diety. Substancje pomocnicze Lek zawiera mniej niz 1
mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Uzupemiajace dane bezpieczenstwa
dotycza ekspozycji u 112 pacjentow z hipofosfatazjg perinatalng/niemowleca (n = 89), hipofosfatazja
dziecigcg (n = 22) i hipofosfatazjg dorostych (n = 1) (wiek w momencie wlaczenia od badania: od

1 dnia do 66,5 roku) leczonych asfotazg alfa, w przypadku ktorych zakres czasu leczenia wynosit od

1 dnia do 391,9 tygodnia [7,5 roku]). NajczeSciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi byly
reakcje w miejscu wstrzyknigcia (74%). Otrzymano kilka zgloszen przypadkow reakcji
anafilaktoidalnej/nadwrazliwosci. Tabularyczne zestawienie dziatan niepozadanych Dziatania
niepozadane obserwowane w zwigzku z podawaniem asfotazy alfa zostaty opisane zgodnie z
klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz z uwzglednieniem preferowanych termindéw i uporzadkowane
na podstawie czestosci zdefiniowanej zgodnie z MedDRA: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
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(<1/10 000) i nieznana cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W kazdej
grupie czgstosci dziatania niepozadane zostaly uszeregowane wedlug zmniejszajace;j si¢ ciezkosci.
Tabela 1. Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z
hipofosfatazja

Klasyfikacja ukladow i Kategoria Dzialanie niepozgdane
narzadéw czestosci
Zakazenia i zarazenia Czesto Zapalenie tkanki tgcznej w miejscu
pasozytnicze wstrzykniecia
Zaburzenia krwi 1 uktadu Czesto Nasilone siniaczenie
chtonnego
Zaburzenia uktadu Czgsto Reakcje anafilaktoidalne
immunologicznego Nadwrazliwo$¢?
Zaburzenia metabolizmu Czesto Hipokalcemia
i1 odzywiania
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czesto Bol glowy
Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia goraca
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Hipestezja jamy ustnej
Nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo czesto Rumien
podskoérne;j Czesto Odbarwienie skory

Zaburzenia skory (luzna skora)

Zaburzenia mi¢§niowo- Bardzo czesto Bol konczyn
szkieletowe i tkanki tgcznej Czesto B6l miesni
Zaburzenia nerek i drog Czgsto Kamica nerkowa
moczowych
Zaburzenia ogodlne i stany w Bardzo czesto Reakcje w miejscu wstrzykniecia!
miejscu podania Goraczka
Drazliwo$¢

Czesto Dreszcze
Urazy, zatrucia i powiklania Bardzo czesto Sttuczenia
po zabiegach Czegsto Blizny

" Preferowane terminy odnoszqce sie do reakcji w miejscu wstrzykniecia opisano w ponizszej
czesci.

> Preferowane terminy odnoszqce sie do nadwrazliwosci opisano w ponizszej czesci.
Opis wybranych dziatan niepozadanych Reakcje w miejscu wstrzyknigcia Reakcje w miejscu
wstrzykniecia (wlaczajac w to atrofie w miejscu wstrzyknigcia, ropien, rumien, odbarwienie, bol,
$wiad, plamki, obrzek, sttuczenia, siniaczenie, lipodystrofi¢ (lipoatrofi¢ lub lipohipertrofie),
stwardnienia, reakcje, guzki, wysypke, grudki, krwiaki, stan zapalny, pokrzywke, zwapnienie, uczucie
ciepta, krwotoki, zapalenie tkanki tacznej, blizny, narosl tkanki, wynaczynienie, ztuszczanie oraz
pecherzyki) sg najczestszymi dziataniami niepozgdanymi obserwowanymi w badaniach klinicznych u
okoto 74% pacjentow. Wickszo$¢ stanow w miejscu podania miata charakter tagodny i ustgpita
samoistnie, a wigkszo$¢ przypadkow (>99%) zgtoszono jako dziatania niepozadane niecigzkie.
W badaniach klinicznych u wigkszosci pacjentéw do§wiadczajacych reakceji w miejscu wstrzyknigcia
wystapity one po raz pierwszy w ciagu poczatkowych 12 tygodni leczenia asfotazg alfa, a u niektorych
reakcje te wystepowaly nadal, przez rok lub dtuzej od rozpoczgcia podawania asfotazy alfa. Jeden
pacjent wycofal si¢ z badania z powodu nadwrazliwo$ci w miejscu wstrzykniecia. Nadwrazliwosé¢ Do
reakcji nadwrazliwosci naleza: rumien/zaczerwienienie skory, gorgczka, wysypka, swiad, drazliwos¢,
nudnos$ci, wymioty, bol, dreszcze, hipestezja jamy ustnej, bol gtowy, uderzenia goraca z
zaczerwienieniem skory, czgstoskurcz, kaszel oraz objawy przedmiotowe i podmiotowe
charakterystyczne dla anafilaksji (patrz punkt 4.4 w ChPL). Otrzymano takze kilka zgloszen
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przypadkow reakcji anafilaktoidalnej/nadwrazliwosci, ktore wigzaty si¢ z objawami przedmiotowymi
i podmiotowymi w postaci trudno$ci w oddychaniu, uczucia dlawienia, obrzeku okotooczodotowego

i zawrotow glowy. Immunogennos¢ Istnieje ryzyko immunogennosci. Sposrod 109 pacjentow z
hipofosfatazjg wiaczonych do badan klinicznych, dla ktérych dostgpne byly dane dotyczace obecnosci
przeciwciat po rozpoczeciu badania, u 97/109 pacjentéw (89,0%) po pewnym okresie od rozpoczgcia
leczenia produktem Strensiq stwierdzono obecno$¢ przeciwcial specyficznych wzgledem leku.
Sposrod tych 97 pacjentéw u 55 pacjentow (56,7%) stwierdzono obecnos$¢ przeciwciat
neutralizujacych po pewnym okresie od rozpoczecia badania. Przeciwciata (z obecno$cig przeciwciat
neutralizujacych lub bez takich przeciwciat) pojawiaty si¢ po réznym czasie. W badaniach klinicznych
nie wykazano, ze pojawienie si¢ przeciwcial wptywato na skutecznos¢ kliniczng lub bezpieczenstwo
(patrz punkt 5.2 w ChPL). Dane dotyczace przypadkéw zaobserwowanych po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu sugeruja, ze pojawienie si¢ przeciwcial moze wplywac na skutecznosé
kliniczng. W badaniach klinicznych nie obserwowano zadnych trendéw w zakresie zalezno$ci dziatan
niepozadanych od obecnosci przeciwciat. U niektdrych pacjentow z potwierdzonym dodatnim
wynikiem badania na obecno$¢ przeciwcial przeciwlekowych (ang. antidrug antibodies, ADA)
wystapity reakcje w miejscu wstrzykniecia i (lub) nadwrazliwos¢, nie stwierdzono jednak spojnego
trendu w zakresie czestosci tych reakcji w czasie w porownaniu pacjentow, u ktorych kiedykolwiek
stwierdzono dodatni wynik badania na obecno$¢ ADA, i tych, u ktérych wyniki badan na obecnos¢
ADA zawsze byly ujemne.

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8 w ChPL.

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: Polska, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: Alexion Europe SAS, 103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-
Perret, Francja

Pozwolenie wydane przez Komisj¢ Europejska numer: EU/1/15/1015/001-010

Kategoria dostepnosci: Rpz — Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego
Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postgpu 14,
02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl

2026-02-16 Aktualizajca ChPL (HPP Registry and Annual Re-assessment report)
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