CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ranlosin, 0,4 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 400 mikrogramow chlorowodorku tamsulosyny
(Tamsulosini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna kapsutka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 0,0353 mg z6tcieni pomaranczowej, 0,0013 mg

czerwieni koszenilowej (E124), 0,0008 mg biekitu brylantowego oraz 0,0019 mg azorubiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu.
Brazowe/pomaranczowe kapsutki rozmiaru 2 z czarnym nadrukiem ‘R’ na wieczkui “TSN400’ na
korpusie. Kapsutki zawieraja granulki koloru biatego do biatawego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie objawow dotyczacych dolnych drog moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptoms —
LUTS) zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia —
BPH).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Podanie doustne.

Jedna kapsutkana dobe, po $niadaniu lub po pierwszym positku danego dnia.

Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, nie nalezy jej rozgryzaé ani zu¢, poniewaz powoduje to
zaburzenie zdolnosci do zmodyfikowanego uwalniania substancji czynne;.

Stosowanie w niewydolnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami nerek.

Stosowanie W zaburzeniach czynnosci wqtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z tagodng lub umiarkowana niewydolnos$cia
watroby (patrz punkt 4.3 ).

Dzieciimiodziez

Nie ma wyraznych wskazan do stosowania leku u dzieci.

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tamsulosyny u dzieci i mtodziezy. Aktualne
dane przedstawiono w punkcie5.1.



4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$é na tamsulosyny chlorowodorek, w tym polekowy obrzek naczynioruchowy
lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

e Ortostatyczne spadki cisnienia tetniczego krwi w wywiadzie.

e Cigzka niewydolno$¢ watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku stosowania innych antagonistow receptora a;-adrenergicznego, w pojedynczych
przypadkach podczas leczenia tamsulosyng mogg wystgpi¢ spadki cisnienia t¢tniczego krwi i rzadko,

w konsekwencji, omdlenia.

Po wystapieniu pierwszych objawow niedoci$nienia ortostatycznego (zawroty glowy, oslabienie)
pacjent powinien usigs$¢ lub polozy¢ si¢ do czasu ustgpienia objawow.

Przed rozpoczeciem leczenia tamsulosyng pacjent powinien by¢é poddany badaniu w celu wykluczenia
innych choréb mogacych powodowac takie same objawy jak w przypadku tagodnego rozrostu gruczolu
krokowego.

Przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie okresowo w trakcie leczenia, wskazane jest
przeprowadzenie badania ,, per rectum” oraz, jesli zachodzi taka konieczno$¢, oznaczenie swoistego
antygenu gruczotu krokowego (ang. Prostate specific antigen — PSA).

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
(klirens kreatyniny < 10 ml/min), poniewaz stosowanie leku w tej grupie pacjentéow nie byto badane.

Podczas operacyjnego leczenia zaémy i jaskry u niektorych pacjentdow leczonych tamsulosyng obecnie
lub w przesztosci zaobserwowano Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative
Floppy Iris Syndrome — IFIS, rodzaj zespotu matej Zrenicy). IFIS moze zwigkszaé ryzyko powiktan
podczaswykonywania operacji.

Z obserwacji wynika, ze zaprzestanie stosowania tamsulosyny na 1-2 tygodnie przez operacja za¢my
lub jaskry jest niekiedy pomocne, jednak korzy$¢ i okres czasu przed operacja, przez ktory nie nalezy
stosowac leku nie zostaty ustalone.

Odnotowano przypadki IFIS u pacjentow, ktorzy przerwali leczenie tamsulozyna na dtugo przed
operacja usunigcia zacmy lub jaskry.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyng u pacjentow przygotowywanych do operacji zaémy
lub jaskry.

W celu zapewnienia odpowiednich srodkow na wypadek wystapienia IFIS podczas operacji, w trakcie
dokonywania oceny przedoperacyjnej pacjenta chirurdzy operujacy za¢me lub jaskre i zespoty
przeprowadzajgce operacje oczu powinni sprawdzié, czy pacjenci przy gotowywani do operacji sg lub
byli leczeni tamsulosyna.

U pacjentéw 0 fenotypie charakteryzujacym sie stabg aktywno$cia metaboliczng cytochromu
CYP2D6, tamsulosyny chlorowodorku nie nalezy podawac¢ jednocze$nie z silnymi inhibitorami
cytochromu CYP3A4 (np. ketokenazolem).

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z silnymi (np. ketokonazolem)
i umiarkowanymi (np. erytromycyng) inhibitorami cytochromu CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Mogg wystapi¢ reakcje alergiczne zwigzane z obecnoscig barwnikow: azorubiny (E122), czerwieni
koszenilowej (E124) oraz zolcieni pomaranczowej (E110).

Saod:
Lek zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



45. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji zostaty przeprowadzone tylko u dorostych.

Nie zaobserwowano interakcji podczas jednoczesnego podawania chlorowodorku tamsulosyny z atenololem,
enalaprylem ani teofiling.

Jednoczesne podawanie z cymetydyna powoduje zwigkszenie, natomiast z furosemidem zmniejszenie
stezenia tamsulosyny w osoczu, poniewaz jednak zmiany stezen mieszcza sie w granicach terapeutycznych,
modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

Badania in vitro wykazaty, ze diazepam, propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina,
diklofenak, glibenklamid, symwastatyna ani warfaryna nie zmieniaja stezenia wolnej frakcji tamsulosyny w
ludzkim osoczu. Podobnie, tamsulosyna nie zmienia stezen w osoczu wolnych frakcji diazepamu,
propranololu, trichlorometiazydu ani chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna mogg jednak zwieksza¢ szybko$¢ eliminaciji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie tamsulusyny chlorowodorku z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4 moze
prowadzi¢ do zwiekszenia ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorek.

Jednoczesne podawanie ketokonazolu (znany, silny inhibitor CYP3A4) powodowato zwickszenie AUC oraz
Chax tamsulosyny odpowiednio 0 2,8 i 2,2 razy.

U pacjentow o fenotypie charakteryzujacym si¢ stabg aktywnoscig metaboliczng cytochromu CYP2D6
tamsulosyny chlorowodorku nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4
(np. ketokonazolem).

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie w polgczeniu z silnymi (np. ketokonazolem) i
umiarkowanie silnymi (np. erytromycyng) inhibitorami cytochromu CYP3A4.

Jednoczesne podawanie tamsulozyny chlorowodorku z paroksetyna, silnym inhibitorem CY P2D6
powodowalo zwiekszenie C 1 AUC tamsulosyny odpowiednio o 1,3 oraz 1,6 raza, jednak te wartosci nie
sg klinicznie istotne.

Istnieje teoretyczne ryzyko wzmocnionego dziatania obnizajgcego ci$nienie tetnicze krwi w
przypadku podawaniatego leku jednoczes$nie z innymi lekami, ktére moga obnizaé ci$nienie, wigcznie
z lekami znieczulajacymi i innymi antagonistami receptora a,-adrenergicznego.

4.6. Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje
Tamsulosyna nie jest przeznaczona do stosowania u kobiet.
U mezczyzn, w krotko i dlugoterminowych badaniach klinicznych z tamsulosyna, obserwowano zaburzenia
ejakulacji. Po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu zgtaszano przypadki zaburzen ejakulacji, ejakulacji
wstecznej i braku ejakulacii.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu tamsulosyny na zdolno$é prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania

maszyn. Nalezy jednak powiadomi¢ pacjentow o mozliwosci wystapienia niewyraznego widzenia,
zawrotow glowy i omdlen.



4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sklasyfikowano wg czestosci wystepowania i Klasyfikacji uktadow i narzadow w tabeli

ponizej.
Klasyfikacja | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko | Czestos¢
ukladoéw i (>1/100 do | czesto (>1/10000do | (<1/10000) nieznana
narzadow <1/10) (>1/1 000 <1/1 000) (nie moze by¢
do <1/100) okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia Zawroty Bole glowy | Omdlenia
ukladu glowy
nNernvowego (1,3%)
Zaburzenia Niewyrazne
oka widzenie*,
zaburzenia
widzenia*
Zaburzenia Kotatanie
serca serca
Zaburzenia Hipotonia
naczyniowe ortostatyczna
Zaburzenia Niezyt nosa Krwawienie z
ukladu nosa*
oddechowego,
klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Zaparcia, Sucho$¢ w jamie
Zoladka i jelit biegunka, ustnej*
nudnosci,
wymioty
Zaburzenia Wysypka, Obrzek Zespot Rumien
skory i tkanki $wiad, naczynioruchowy | StevensaJohnsona | wielopostaciowy™,
podskornej pokrzywka Zluszczajace
zapalenie skory™
Zaburzenia Zaburzenia Priapizm
ukiadu wytrysku,
rozrodczegoi | wytrysk
piersi wsteczny,
brak
wytrysku
Zaburzenia Astenia
ogolne i stany
W miejscu
podania

*QObserwacje po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano wrakcie operacji zamy i jaskry
wystepowanie zespolu malej zrenicy, znanego jako srodoperacyjny zespot wiotkiej tgczoéwki (IFIS), zwigzanego
z leczeniem tamsulosyng (patrz rowniez punkt4.4).




Doniesienia porejestracyjne: oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej, odnotowano migotanie
przedsionkdw, arytmie, tachykardie, dusznos¢ jako zwigzanych ze stosowaniem tamsulosyny. Poniewaz
doniesienia o powyzszych dziataniach pochodza ze spontanicznych raportow porejestracyjnych z catego swiata,
czesto$¢ i rola tamsulosyny w ich wystepowaniu nie mogg by¢ wiarygodnie zdefiniowane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotuistotne 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 dziatanie
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania NiepoZzadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 224921 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze hipotetycznie powodowaé cigzkie niedocisnienie,
zawroty glowy izte samopoczucie. Cigzkie objawy niedocisnienia obserwowano przy réznych poziomach
przedawkowania.

Leczenie
W przypadku cigzkiego niedocis$nienia teticzego wystepujacego po przedawkowaniu powinno by¢
zapewnione wspomaganie uktadu krwionosnego.

Prawidlowe ciSnienie krwi oraz czgsto$¢ akcji serca mogg zostaé przywrocone przez potozenie pacjenta. Jesh
to nie pomaga, nalezy podaé ptyny zwickszajace objetos¢ krwi krazacej i, w razie koniecznosci nalezy
zastosowac leki zwezajgce naczynia krwionosne.

Nalezy kontrolowac czynnos¢ nerek i zastosowac ogolne srodki podtrzymujace. Dializa prawdopodobnie nie
bedzie skuteczna, gdyz tamsulosyna bardzo silnie wigze si¢ z biatkami osocza.

W celu zmniejszenia wchianiania z przewodu pokarmowego mozna prowokowa¢ wymioty. W przypadku
zazycia duzychilosci produktu zaleca si¢ ptukanie zotadka z podawaniem wegla leczniczego oraz stosowanie
osmotycznych srodkow przeczyszczajacych (np. siarczan sodu).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora o-adrenergicznego.

Kod ATC: G04C AQ2.
Produkty stosowane wytgcznie w leczeniu chordb gruczotu krokowego.

Mechanizm dzialania:

Tamsulosyna jest wybiorczym, kompetencyjnym antagonista postsynaptycznych receptorow adrenergicznych
typu oy, a W szczegdnosci podtypdw oy oraz oy p, powodujgCym rozkurcz miesniowki gladkiej gruczotu
krokowego oraz cewki moczowej.




Wia$ciwosci farmakodynamiczne:

Tamsulosyna zwieksza maksymalny przeptyw cewkowy moczu. Zmniejsza niedrozno$¢ poprzez
rozkurczenie mig$niowki gladkiej gruczolu krokowego oraz cewki moczowej, tym samym zmniejszajgc
objawy zwigzane z oddawaniem moczu.

Ponadto zmniejsza objawy czgstego oddawania moczu, W ktorych powstaniu istotng rolg odgrywa
niestabilnos¢ pecherza moczowego.

Lagodzenie objawdw zwigzanych z napemianiem oraz oproznianiem pgcherza moczowego utrzymuje si¢
podczas dtugotrwalego leczenia. Znaczaco opdznia to potrzebe leczenia operacyjnego oraz cewnikowania.

Antagonisci receptorow adrenergicznych typu o; mogg obnizac cisnienie tgtnicze krwi poprzez zmniejszanie
oporu obwodowego.

Podczas badan klinicznych tamsulosyny nie obserwowano jednak klinicznie istotnego obnizenia cisnienia
tetniczego krwi.

Dziecii mlodziez

U dzieci z pecherzem neuropatycznym przeprowadzono, metoda podwojnie $lepej proby z grupa placebo,
randomizowane badanie kliniczne z roznymi dawkami leku. Grupe 161 dzieci (w wieku od 2 do 16 lat)
losowo podzielono na grupy, ktorym podawano jedna z trzech dawek tamsulosyny (matg [0,001 do 0,002
mg/kg m.c.], $rednig [0,002 do 0,004 mg/kg m.c.]i duza [0,004 do 0,006 mg/kg m.c.]) lub placebo.
Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentow, u ktorych zmniejszyto si¢ ci§nienie
wyciekania moczu (ang. leak point pressure, LPP) do < 40 cm H,0, okreslone na podstawie dwoch pomiarow
tego samego dnia.

Drugorzedowymi punktami koncowymi byty: rzeczywista i procentowa zmiana cisnienia wyciekania moczu
w odniesieniu do stanu wyj$ciowego, poprawa lub stabilizacja wodonercza i wodniaka moczowodu, oraz
zmiana objetosci moczu uzyskanego podczas cewnikowania i liczba wyciekdw moczu w czasie
cewnikowania, odnotowanych w dzienniczku cewnikowania.

Nie stwierdzono statystycznie istotnych roznic pomigdzy grupg przyjmujaca placebo a zadng z 3 grup
leczonych tamsulosyng zardwno dla pierwszo- jaki drugorzedowych punktow koncowych.

Nie zaobserwowano odpowiedzi na zadng z dawek.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtlanianie
Tamsulosyny chlorowodorek jest wchtaniany w jelitach i wykazuje prawie catkowita dostepno$é
biologiczna.

Wchlanianie tamsulosyny jest mniejsze, jesli jest podawana wkrotce po positku. Aby zapewni¢ optymalne
wchlanianie, produkt leczniczy Ranlosin, powinien by¢ zazywany zawsze po tym samym positku.

Tamsulosyna wykazuje farmakokinetyke liniowa.

Po zazyciu pojedynczej dawki produktu leczniczego Ranlosin po positku, maksymalne stezenie
tamsulosyny w osoczu wystepuje po okolo 6 godzinach, natomiast w stanie rOwnowagi osigganym przed
uplywem 5 dnia wielokrotnego dawkowania, C . jest o okoto 2/3 wigksze niz jest to osiggane po
pojedynczej dawce.

Pomimo, Ze, zaobserwowano to u pacjentow w podesztym wieku, takich samych warto$ci nalezy si¢
spodziewa¢ rowniez u mtodych pacjentow.

Miedzy pacjentami wystepuja znaczne roznice stezen tamsulosyny w 0soczu, zaréwno po podaniu
jednorazowym, jak i wielokrotnym.

Dystrybucja
U ludzi okoto 99% tamsulosyny wiaze si¢ z biatkami osocza. Objegtos¢ dystrybucji jest niewielka (okoto 0,2

I/kg).



Metabolizm

Tamsulosyna w nieznacznym stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia, jako ze jest wolno
metabolizowana. Wieksza cze$¢ tamsulosyny wystepuje W 0s0czu W postaci niezmienionej. Tamsulosyna
jest metabolizowana w watrobie.

U szczurdow obserwowano bardzo mate pobudzenie mikrosomalnych enzymow watroby przez
tamsulosyne.

Wyniki badan in vitro wskazuja, ze cytochromy CYP3A4 i CYP2D6 biorg udzial w metabolizmie
tamsulosyny chlorowodorku, mozliwy jest rowniez niewielki udziat innych izoenzyméw CYP.
Zablokowanie enzymow cytochromow CYP3A4 1 CYP2D6 metabolizujgcych produkt moze prowadzi¢ do
zwigkszenia ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorek (patrz punkt 4.4 14.5).

Zaden z metabolitéw nie wykazuje wickszej aktywnosci niz substancja wyjéciowa.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodna lub umiarkowang niewydolno$cig
watroby (patrz punkt 4.3).

Eliminacja
Tamsulosyna i jej metabolity sg wydalane gtéwnie z moczem, z czego 9% stanowi niezmieniona postac¢
substancji czynnej.

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny po positku i u pacjentow w stanie rOwnowagi, okres pottrwania
wynosiodpowiednio okoto 101 13 godzin.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdw z zaburzeniami nerek.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania toksyczno$ci u myszy, szczuréw i pséw przy dawkowaniu pojedynczym i
wielokrotnym.

Ponadto przeprowadzono badania toksycznos$ci reprodukcyinej u szczurdw, rakotworczosciu myszy i
szczurdw oraz genotoksycznoSci in vivo i in vitro.

Ogdlny profil toksycznosci przy duzych dawkach tamsulosyny zbiega sie z dziataniem farmakologicznym
antagonistow receptorow adrenergicznych typu o;.

Przy bardzo duzych dawkach odnotowano zmiany zapisu EKG u pséw. Istotnos¢ kliniczna tej odpowiedzi nie
zostala stwierdzona. Tamsulosyna nie wykazata zadnych istotnych wiasciwosci genotoksycznych.

Zaobserwowano zwigkszong czestotliwos¢ wystepowania proliferacyjnych zmian gruczolow sutkowych u
samic szczurdéw i myszy. Ten wynik badania, ktory jest prawdopodobnie wywotany przez hiperprolaktynemie
i wystepowal wylacznie w przypadku stosowania duzych dawek, uznano za nieistotny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsutki:

Celuloza mikrokrystaliczna (PH101)

Magnezu stearynian

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Sodu wodorotlenek



Triacetyna
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk

Korpus kapsutki:

Zelatyna

Zblcien pomaranczowa (E110)
Czerwien koszenilowa (E124)
Zblcien chinolinowa (E104)
Btekit brylantowy FCF (E133)
Tytanu dwutlenek (E171)

Wieczko kapsutki:

Zelatyna

Zelaza tlenek zotty (E172)
Btekit brylantowy FCF (E133)
Azorubina (E122)

Tytanu dwutlenek (E171)

Tusz:
Szelak

Zelaza tlenek czarny (E172)
Potasu wodorotlenek

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3. Okres waznos$ci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzajizawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Alw tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 1, 2,4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 lub 200 kapsutek o przedtuzonym

uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez szczegbdinych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp.z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym



Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12878

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.05.2007 r./22.03.2011 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

22.09.2022
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