CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dozone, 2 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 2,425 mg doksazosyny mezylanu, co odpowiada 2 mg doksazosyny
(Doxazosinum).

Substancja pomocnicza: 40 mg laktozy bezwodnej na tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Biale, podituzne tabletki (9x4,5 mm); po jednej stronie rowek dzielacy, po drugiej stronie napis ,,D2”.
Tabletki mozna dzieli¢ na pot.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

— Samoistne nadcisnienie tetnicze.
— Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (LRGK).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe, popijajac odpowiednig ilo§cia wody. Czas trwania leczenia
ustala lekarz.

Zalecana dawka poczatkowa doksazosyny wynosi 1 mg raz na dobe, w celu zminimalizowania
mozliwo$ci wystgpienia niedocisnienia ortostatycznego i (lub) omdlen (patrz punkt 4.4).

Nadcisnienie tetnicze

Zazwyczaj stosowana dawka doksazosyny wynosi od 1 do 8 mg na dobg¢. Maksymalna zalecana
dawka to 16 mg na dobg. Dawka poczatkowa wynosi 1 mg przed snem. Podawanie takiej dawki
nalezy kontynuowac przez 1 do 2 tygodni. Po uplywie tego okresu dawkowanie mozna zwigkszy¢ do
2 mg raz na dobg przez kolejne 1-2 tygodnie. Jesli to konieczne, dawke dobowa mozna dalej
stopniowo zwicksza¢, w rownych odstepach czasu, do 4, 8 i 16 mg raz na dobg, w zaleznosci od
obserwowanej reakcji pacjenta na leczenie.

Doksazosyna moze by¢ podawana w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z tiazydowymi lekami
moczopednymi, beta-adrenolitykami, antagonistami kanaléw wapniowych lub inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyng.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego

Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia preparatem Dozone wedtug nastgpujgcego schematu dawkowania:
- od 1 do 8 dnia: 1 mg doksazosyny raz na dobg

-0d 9 do 14 dnia: 2 mg doksazosyny raz na dob¢




W zaleznosci od parametrow urodynamicznych i wystepujacych u pacjenta objawow tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 4 mg, a nast¢gpnie do maksymalne;j
zalecanej dawki w wysokos$ci 8 mg.

Zaleca si¢ zwigkszanie dawki w odstepach wynoszacych od 1 do 2 tygodni.

Zazwyczaj zalecana dawka dobowa leku wynosi 2 do 4 mg. Doksazosyna podawana jest raz na dobe.
Jesli leczenie doksazosyng zostanie na kilka dni przerwane, nalezy ponownie wyznaczy¢ odpowiednie
dawkowanie

Dawke 1 mg otrzymuje si¢ dzielgc tabletke 2 mg na pot.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia si¢ u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek. Ze
wzgledu na fakt, iz nie stwierdzono, by doksazosyna nasilata istniejagce zaburzenia czynnos$ci nerek,
zaleca si¢ podawanie zazwyczaj stosowanej dawki leku. Ze wzgledu na mozliwe wystapienie
nadwrazliwosci u niektorych z pacjentdéw w tej grupie moze by¢ konieczne zachowanie szczegdlnej
ostroznos$ci na poczatku leczenia. Ze wzgledu na silne wigzanie z biatkami, doksazosyna nie podlega
dializie.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby

Doksazosyna metabolizowana jest w watrobie. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas
zwigkszania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Brak doswiadczenia klinicznego
dotyczacego stosowania doksazosyny u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci dziatania nie zaleca si¢ stosowania doksazosyny
u dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.3 Przeciwwskazania

Doksazosyna jest przeciwwskazana u:

1) pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na chinazoliny (np. prazosyng, terazosyne,
doksazosyne) lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza

2) pacjentéw z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie

3) pacjentdow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego i wspolistniejagcym przekrwieniem gornego
odcinka drég moczowych, przewlektym zakazeniem drog moczowych lub kamica pecherza
moczowego

4) kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.6)"

5) pacjentéw z niedoci$nieniem?

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentdow cierpigcych na nietrzymanie moczu z
przepetnienia, bezmocz lub postgpujace zaburzenia czynno$ci nerek

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Rozpoczecie leczenia: Ze wzgledu na wiasciwosci alfa-adrenolityczne doksazosyny, u pacjentow
moze wystapi¢ niedoci$nienie ortostatyczne, objawiajace si¢ zawrotami gtowy i uczuciem stabosci
lub, rzadko, utratg przytomnosci (omdlenia), szczegolnie na poczatku leczenia. Zaleca si¢ kontrole
ci$nienia tgtniczego na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwo$¢ wystapienia objawow
ortostatycznych. Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w
ktérych moze dojs¢ do urazu w przypadku zawrotow gtowy lub ostabienia.

! Tylko we wskazaniu w nadci$nieniu
? Tylko we wskazaniach w fagodnym rozroscie gruczotu krokowego



Stosowanie u pacjentow z ciezka chorobg serca: Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciw-
nadcisnieniowych rozszerzajacych naczynia, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas podawania
doksazosyny pacjentom z nastgpujacymi cigzkimi chorobami serca:

- obrzek pluc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej

- niewydolnos$¢ serca z duza pojemnoscia wyrzutowa

- prawokomorowa niewydolno$¢ serca na skutek zatoru tetnicy plucnej lub wysieku osierdziowego
- lewokomorowa niewydolnos¢ serca z niskim ci$nieniem wypehiania.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby: Podobnie jak w przypadku innych lekéw
w catosci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy podawaniu
doksazosyny pacjentom ze stwierdzong niewydolno$cig watroby. Ze wzgledu na brak doswiadczenia
klinicznego nie zaleca si¢ stosowania doksazosyny u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Stosowanie z inhibitorami PDE-5: Jednoczesne podawanie inhibitorow PDE-5 (5-fosfodiesteraza) (np.
syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu) i doksazosyny, moze prowadzi¢ u niektorych pacjentow do
objawowego niedoci$nienia. W celu zminimalizowania ryzyka rozwoju niedocisnienia
ortostatycznego, przed rozpoczgciem podawania inhibitorow 5-PDE nalezy ustabilizowa¢ stan
pacjenta podajac mu alfa-adrenolityki.

Stosowanie u pacjentow poddanych operacji zacmy: W czasie operacji za¢my u niektorych pacjentow
przyjmujacych obecnie lub w przesztosci tamsulozyng obserwowano §rodoperacyjny zespot wiotkiej
siatkowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome; IFIS; rodzaj zespotu waskiej zrenicy).
Odosobnione przypadki takiej reakcji wystepowaty takze w przypadku stosowania innych alfa-
adrenolitykow, nie mozna wigc wykluczy¢ mozliwosci efektu typowego dla catej klasy. Poniewaz
IFIS moze prowadzi¢ do powiktan w czasie operacyjnego leczenia za¢my, przed zabiegiem nalezy
poinformowa¢ chirurga-okuliste o obecnym lub przesztym stosowaniu alfa-adrenolitykow.

Dozone zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ztego wchtaniania
glukozy i galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie inhibitorow 5-PDE (takich jak: syldenafil, tadalafil, wardenafil) i
doksazosyny moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia (patrz punkt 4.4).

Doksazosyna wigze si¢ z biatkami osocza w 98%. W badaniach in vitro ludzkiego osocza nie
stwierdzono, by doksazosyna wplywata na wiazanie z biatkami osocza digoksyny, warfaryny,
fenytoiny lub indometacyny.

Nie stwierdzono interakcji podczas podawania konwencjonalnej doksazosyny w badaniach
klinicznych z tiazydowymi lekami moczopednymi, furosemidem, betablokerami, niesteroidowymi i
przeciwzapalnymi lekami, antybiotykami, doustnymi lekami hipoglikemizujacymi, lekami
zwickszajacymi wydalanie kwasu moczowego i lekami przeciwzakrzepowymi. Jednakze brak jest
danych z oficjalnych badan nad interakcjami produktow leczniczych.

Doksazosyna nasila hipotensyjne dziatanie innych alfa-blokeréw i innych lekow
przeciwnadci$nieniowych.

W otwartym randomizowanym badaniu z kontrolg placebo u 22 zdrowych ochotnikow, mezczyzn, po
podaniu pojedynczej dawki 1 mg doksazosyny w pierwszym dniu cztero-dniowego trybu leczenia
doustng cymetydyng (400 mg dwa razy na dobg) warto$¢ AUC doksazosyny wzrosta o 10%, a warto$¢
Chax 1 Okres pottrwania doksazosyny nie wykazaly statystycznie istotnych zmian. 10% zwigkszenie



warto$ci AUC doksazosyny z cymetydyng miesci si¢ w miedzyosobniczej zmiennosci (27%) wartosci
AUC doksazosyny z placebo.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

We wskazaniach w nadci$nieniu:

W zwigzku z tym, ze brak jest odpowiednich kontrolowanych badan u kobiet w ciazy, bezpieczenstwo
stosowania doksazosyny w czasie cigzy nie zostato ustalone. Z tego wzgledu doksazosyna powinna
by¢ stosowana tylko woéwczas, gdy w opinii lekarza potencjalne korzysci przewyzszaja mozliwe
zagrozenie. Chociaz badania na zwierzg¢tach nie wywotywaty wad rozwojowych, wysokie dawki
dziataly szkodliwie na ptoéd zwierzat (patrz punkt 5.3).

Doksazosyna jest przeciwwskazana podczas karmienia piersia, lek jest obecny w mleku karmiacych
szczuroéw, brak jest jednak danych o przenikaniu doksazosyny do mleka ludzkiego.

Jesli leczenie doksazosyna jest konieczne, nalezy przerwac¢ karmienie piersig (patrz punkt 5.3).

We wskazaniach w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego:
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zdolnos$¢ do wykonywania takich czynnosci, jak prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn moze
by¢ pogorszone, szczegdlnie na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych: 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 (<1/10000).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czestos¢ Dzialania niepozadane
MedDRA
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia drog oddechowych, zakazenia

dr6g moczowych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Bardzo rzadko | Leukopenia, matoptytkowos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Niezbyt czesto | Reakcje alergiczne na lek

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Czgsto Brak taknienia

Niezbyt czesto | Skaza moczanowa, wzmozony apetyt

Zaburzenia psychiczne Czgsto Niepokoj, bezsennos¢, nerwowos¢

Niezbyt czgsto | Pobudzenie, depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czgsto Zawroty gltowy, bol glowy

Czesto Zawroty gltowy przy zmianach pozycji
ciata, parestezja, sennos¢

Niezbyt czgsto | Udar naczyniowy mozgu, zaburzenia
czucia, omdlenia, drzenie

Zaburzenia oka Bardzo rzadko | Niewyrazne widzenie
Nie znana Srédoperacyjny zespot wiotkiej
siatkowki
(patrz punkt 4.4)




Zaburzenia ucha i blednika Czgsto Zawroty glowy
Niezbyt czgsto | Szum w uszach

Zaburzenia serca Czgsto Kotatanie serca, tachykardia
Niezbyt czgsto | Dlawica piersiowa, zawal migénia

Bardzo rzadko

sercowego, arytmia

Bradykardia

Zaburzenia naczyniowe Czgsto Niedoci$nienie, niedoci$nienie
ortostatyczne
Niezbyt czgsto | Uderzenia krwi do glowy
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki| Czesto Zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos¢,
piersiowej i srodpiersia niezyt nosa
Niezbyt czgsto | Krwawienie z nosa

Bardzo rzadko

Skurcz oskrzeli poglebiajacy sie

Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto B0l brzucha, niestrawnos$¢, sucho$¢ w
ustach, nudnosci, biegunka
Niezbyt czesto | Zaparcia, wzdecia, wymioty, niezyt
zotadka i jelit
Nie znana Zaburzenia smaku
Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych | Niezbyt czgsto | Nieprawidtowe wyniki testu czynno$ci

Bardzo rzadko

watroby

Cholestaza, zapalenie watroby, zottaczka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto
Niezbyt czesto

Bardzo rzadko

Swiad
Wysypka, tysienie, plamica
Pokrzywka

Zaburzenia mi¢§niowo-szkieletowe i Czgsto Bol plecow, bole migsni
tkanki tacznej
Niezbyt czgsto | Bole stawow, skurcze migséni, stabosé
migsni
Zaburzenia nerek i drog moczowych Czesto Zapalenie pgcherza, nietrzymanie moczu
Niezbyt czesto | Bolesne oddawanie moczu, czgste

Bardzo rzadko

uczucie parcia na mocz, krwiomocz,
wielomocz

Zwigkszone wydalanie moczu,
zaburzenia mikcji, oddawanie moczu w
nocy

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Niezbyt czesto
Bardzo rzadko

Nie znana

Impotencja
Ginekomastia, priapizm

Opdzniona ejakulacja

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu
podania

Czesto

Niezbyt czgsto

Astenia, bol w klatce piersiowej, objawy
grypopodobne, obrzgk obwodowy,
zmeczenie, zte samopoczucie

Bol, obrzek twarzy




Badania diagnostyczne Niezbyt czesto | Zwigkszenie masy ciata

4.9 Przedawkowanie

Jesli przedawkowanie prowadzi do niedocis$nienia tetniczego, pacjenta nalezy niezwtocznie utozyé w
pozycji na plecach, z glowa w dot. W razie potrzeby nalezy podjac¢ inne dziatania wtasciwe dla danego
przypadku. Ze wzgledu na silne wigzanie doksazosyny z biatkami osocza dializa nie jest wskazana.

Jesli powyzsze srodki sg niewystarczajace, wstrzas nalezy leczy¢ srodkami zwickszajacymi objetosé
osocza. W razie koniecznos$ci nalezy nastepnie poda¢ leki wazopresyjne. Nalezy monitorowac
czynno$¢ nerek i w razie potrzeby podjac¢ dziatania podtrzymujace. Ze wzglgdu na silne wigzanie
doksazosyny z biatkami osocza dializa nie jest wskazana.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

- leki przeciwnadcisnieniowe, przeciwadrenergiczne, dzialajace obwodowo, antagonisci receptoréw
alfa-adrenergicznych, kod ATC: C02CA04

- leki urologiczne, stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, antagonisci
receptoréw alfa-adrenergicznych, kod ATC: GO4CA.

Doksazosyna jest selektywnym i kompetencyjnym antagonista postsynaptycznych receptoroéw alfa-1-
adrenergicznych.

Podawanie doksazosyny powoduje znaczace obnizenie ci$nienia tetniczego krwi w wyniku
zmniejszenia oporu w naczyniach obwodowych. Przy dawkowaniu jeden raz na dobe klinicznie
istotne obnizenie ci$nienia krwi utrzymuje si¢ przez 24 godziny. Po podaniu leku stopniowo obniza si¢
cisnienie tetnicze krwi; w poczatkowym okresie leczenia mozliwe jest wystgpienie objawow
ortostatycznych. Najwigkszy spadek cisnienia krwi obserwowany jest 2 do 6 godzin po podaniu.

W czasie leczenia doksazosyng cisnienie krwi u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym bedzie podobne
w pozycji lezacej i stojace;.

U pacjentow leczonych doksazosyng obserwowano regresje przerostu lewej komory serca.

W przeciwienstwie do nieselektywnych alfa-adrenolitykéw, w czasie dtugotrwatego podawania
doksazosyny nie obserwowano objawow przyzwyczajenia. W rzadkich przypadkach dlugotrwalemu
leczeniu doksazosyna towarzyszyto zwiekszenie aktywnosci reninowej osocza oraz tachykardia.

Wyniki badan klinicznych wykazaty, ze stosowanie doksazosyny nieznacznie zmniejsza stezenie
trojglicerydow w osoczu, cholesterolu catkowitego oraz frakcji LDL. Obserwowano nieznaczne
zwigkszenie stosunku frakcji HDL do cholesterolu catkowitego (o okoto 4 do 13% wartosci
poczatkowej). Znaczenie kliniczne tych zmian nie zostato ustalone. Doksazosyna powoduje
zwickszenie wrazliwo$ci na insuling u pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu glukozy.

Podawanie doksazosyny pacjentom z objawowym lagodnym rozrostem gruczotu krokowego prowadzi
do poprawy parametrow urodynamicznych. Badania wykazaty, ze takie dziatanie wynika z
selektywnego blokowania receptoréw alfa-adrenergicznych w migsniach gtadkich szyjki pecherza
moczowego, $cianie pecherza, torebece gruczotu krokowego i cewce moczowe;.

5.2  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Doksazosyna po podaniu doustnym jest dobrze wchianiana. Maksymalne stezenie w osoczu osiaga po
2 godzinach po podaniu, a bezwzgledna dostgpno$¢ biologiczna doksazosyny wynosi okoto 63 %.




Doksazosyna w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (okoto 98 %). Eliminacja doksazosyny
z osocza jest dwufazowa. Okres poltrwania w fazie koncowej wynosi od 16 do 30 godzin, lek jest
wiec przystosowany do podawania raz na dobe¢. Doksazosyna jest w przewazajgcej mierze
metabolizowana w watrobie i wydalana gtownie z katem (63-65%); mniej niz 5 % dawki doksazosyny
jest wydalane w postaci niezmienionej. 6-hydroksy-doksazosyna jest metabolitem doksazosyny, ktory
silnie i selektywnie blokuje receptory alfa-adrenergiczne. U ludzi 5 % dawki podanej doustnie jest
metabolizowane do 6-hydroksy-doksazosyny, dlatego substancja ta w niewielkim stopniu odpowiada
za hipotensyjne dziatanie doksazosyny.

Wyniki badan farmakokinetycznych przeprowadzonych z udzialem pacjentdéw w podesztym wieku
oraz u pacjentow z niewydolnoscig nerek nie wykazaty istotnych réznic farmakokinetyki w
poréwnaniu z osobami z prawidlowa czynnos$cig nerek. Dane dotyczace stosowania doksazosyny u
pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, a takze dane dotyczace dziatania lekow wptywajacych
na metabolizm watrobowy (np. cymetydyny) sg ograniczone. W badaniu klinicznym, w ktérym
uczestniczylo 12 pacjentow z fagodng niewydolnos$cia watroby, podanie doksazosyny w jednorazowe;j
dawce doustnej wigzalo si¢ ze zwigkszeniem pola pod krzywa (AUC) dla stgzenia leku wzgledem
czasu 0 43% oraz zmniejszeniem klirensu o 40%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na drodze konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwodrczego i toksycznego wplywu na reprodukcje nie ujawniajg wystepowania
szczegoOlnego zagrozenia dla cztowieka.

Doksazosyna kumuluje si¢ w mleku karmiacych szczuréw. Brak danych dotyczacych przenikania leku
do mleka ludzkiego. Doksazosyna nie powinna by¢ stosowana podczas karmienia piersig.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typu A)
Magnezu stearynian

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosci
5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/AI w tekturowym pudetku.



Opakowania zawieraja 30 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ozone Laboratories BV

2 Martinus Nijhofflaan

2624 ES Delf, Holandia

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

14439

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

29. 02. 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



