CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

I. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noxizol, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg winianu zolpidemu.
Substancje pomocnicze: 90 mg laktozy jednowodnej na jedng tabletke powlekana.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane, biale, owalne, obustronnie wypukle z rowkiem dzielacym po obu
stronach 1 oznaczone ,,ZIM” po jednej stronie i,,10” po drugiej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwale leczenie bezsennosci.

Benzodiazepiny lub leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin stosuje sie wylacznie w
leczeniu bezsennosci o cigzkim przebiegu, zaburzajacej prawidltowe funkcjonowanie lub
niezwykle ucigzliwej dla pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Czas leczenia powinien byc¢ tak krotki jak to mozliwe. Leczenie zwykle trwa od kilku dni do 2
tygodni, a maksymalnie 4 tygodnie, wlaczajac w to okres odstawiania Ieku. Schemat '

odstawiania leku nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

W niektorych przypadkach mozna podjaé decyzje o przedhuzeniu leczenia; jesli taka decyzja
zostanie podjgta, nie nalezy tego robi¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Zolpidem nalezy przyjmowac bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek.

Dorosli
Zalecana dawka dobowa dla dorostych wynosi 10 mg bezposrednio przed snem.

Pacjenci w podeszlym wieku



U pacjentow w podesztym wieku lub w zhtym stanie ogolnym, ktorzy sa szczeg6dlnie wrazliwi
na dzialanie zolpidemu, zalecana dawka wynosi 5 mg. Ta dawka moze zosta¢ zwigkszona do
10 mg, jezeli odpowiedz kliniczna na leczenie jest niewystarczajaca, a lek jest dobrze
tolerowany.

Pacjenci z niewydolnosciq wqtroby

Dawka zalecana pacjentom z niewydolnoscig watroby, ktorzy nie eliminuja leku tak szybko
jak pacjenci z prawidlowa czynnoscig watroby wynosi 5 mg. Ta dawka moze zostac
zwigkszona do 10 mg, jezeli odpowiedz kliniczna na leczenie jest niewystarczajaca, a lek jest
dobrze tolerowany.

U zadnego z pacjentow, maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 10 mg.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Zolpidem jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

«  Nadwrazliwos¢ na zolpidem lub ktorakolwiek substancje pomocnicza leku,
« Cigzka niewydolnos¢ watroby,

»  Zespol bezdechu nocnego,

*  Myasthenia gravis,

+ Cig¢zka niewydolno$¢ oddechowa,

* Nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania

Ogolne

W kazdym przypadku, o ile to mozliwe, nalezy okresli¢ przyczyng bezsennosci i nalezy ja
leczy¢ zanim zastosuje si¢ leki nasenne. Brak efektu terapeutycznego po 7 - 14 dniach
leczenia, moze wskazywac na pierwotng chorobe psychiczng lub organiczng, wymagajaca
rozpoznania i oceny.

Ogdlne informacje dotyczace objawdw mogacych wystapi¢ po podaniu benzodiazepin lub
innych lekow nasennych, ktore nalezy bra¢ pod uwage w przypadku przepisywania tych
lckow, zostaty opisane ponizej.

Tolerancja

Powtarzalne przyjmowanie krotko dzialajacych benzodiazepin i lekow dzialajacych podobnie
do benzodiazepin przez okres kilku tygodni, moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci
leczenia.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekow dzialajacych podobnie do benzodiazepin moze
prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego lub psychicznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia
zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentow z chorobami
psychicznymi w wywiadzie i (lub) uzaleznionych od alkoholu lub lekow.

Jezeli dojdzie do uzaleznienia, nagle przerwania leczenia moze wywotla¢ objawy zespotu
odstawiennego. Moga one obejmowac bole glowy lub bole migsni, silnie wyrazony niepokoj i
napiccic psychiczne, zdenerwowanie, drazliwos¢, splatanie i bezsennosc. W cigzkich
przypadkach moze nastapi¢ utrata poczucia rzeczywistosci, depersonalizacja, nadwrazliwos¢



na dotyk, mrowienie i dretwienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na Swiatlo, bodZce akustyczne,
omamy 1 napady drgawkowe.

Bezsennos¢ ..z odbicia”

Po odstawieniu leczenia benzodiazepinami lub lekami dzialajacymi jak benzodiazepiny moze
wystapi¢ przejsciowy nawrot objawow o wigkszym natezeniu. Towarzyszy¢ temu moze
chwiejnos¢ nastroju, niepokdj i pobudzenie.

Wazne, aby poinformowa¢ pacjenta o mozliwosci wystapienia bezsennosci ,,z odbicia”, co
powinno zmnigjszy¢ niepokoj pacjenta, gdyby takie objawy wystapity po odstawieniu
leczenia.

Obserwowano objawy odstawienne w czasie leczenia duzymi dawkami krotko dzialajacych
benzodiazepin i lekow dzialajacych podobnie do benzodiazepin, w przerwach pomigdzy
kolejnymi dawkami.

Ryzyko wystapienia zespotu odstawiennego jest bardzo prawdopodobne w przypadku
naglego przerwania leczenia, dlatego tez zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ tak krotki jak to jest mozliwe (patrz punkt 4.2), nie
nalezy przekraczaé 4 tygodni, wlaczajac w to okres odstawiania leku. W razie koniecznosci
przedhuzenia leczenia ponad 4 tygodnie, nalezy zawsze ponownie oceni¢ stan pacjenta.
Powinno si¢ poinformowa¢ pacjenta na poczatku leczenia, o tym, ze czas trwania kuracji jest
ograniczony.

Amnezja

Benzodiazepiny i leki dzialajace podobnie do benzodiazepin moga wywotac niepamigc
nastepcza. Stan taki ujawnia si¢ zwykle kilka godzin po przyjeciu leku. W celu
zminimalizowania ryzyka, lek nalezy przyjmowa¢ bezposrednio przed snem, ktory powinien
trwac nieprzerwanie 7-8 godzin (patrz punkt 4.8).

Reakcije psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin i lekow dzialajacych podobnie do benzodiazepin, moga
wystapi¢ takie reakcje jak niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia, napady
wscieklosci, koszmary senne, omamy, psychozy, somnambulizm, zachowanie nieadekwatne
do sytuacji, nasilona bezsennos¢ i inne zachowania niepozadane. W przypadku wystapienia
tych reakcji nalezy zakonczy¢ leczenie. Na wystapienie powyzszych reakcji narazone s
bardziej osoby w podesziym wieku.

Specjalne grupy pacjentow

- Pacjenci w podeszlym wieku lub w zlym stanie ogolnym

powinni otrzymywac¢ mniejsza dawke leku: patrz zalecane dawkowanie (patrz punkt 4.2).
Ze wzgledu na dzialanie zwiotczajace mig$nie, istnieje ryzyko upadkow 1 ztaman biodra,
szczegolnie u pacjentow w podeszlym wieku, gdy wstaja w nocy.

-Pacjenci z niewvdolnoscig nerek (patrz punkt 5.2)
Pomimo, ze zmiana dawkowania nie jest konieczna, lek nalezy stosowac ostroznie.

- Pacjenci z przewlektq niewydolnosSciq oddechowa
Nalezy ostroznie stosowaé zolpidem u pacjentow z przewlekla niewydolnoscig oddechowa,
poniewaz, jak wykazano, benzodiazepiny hamuja osrodek oddechowy. Nalezy rowniez wziac




pod uwage, ze¢ lek oraz pobudzenie moga by¢ objawem niewyréwnanej niewydolnosci
oddechowe;j.

- Pacjenci z ci¢zkq niewydolnoscia wqtroby
Benzodiazepiny i leki dzialajace podobnie do benzodiazepin nie sq wskazane w leczeniu
pacjentoéw z cigzka niewydolnoscig watroby, poniewaz moga spowodowac encefalopatig.

- Stosowanie u pacjentow z psychozami:
Benzodiazepiny i leki o dzialaniu podobnym do benzodiazepin nie sg zalecane w leczeniu
pacjentow z psychozami.

- Stosowanie w depresji

Pomimo, ze nie przeprowadzono odpowiednich badan klinicznych, farmakokinetycznych i
farmakodynamicznych dotyczacych interakcji z selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), zolpidem nalezy stosowa¢ z ostroznoscia u pacjentow z
objawami depresji. U tych pacjentow moga wystgpowac tendencje samobojcze. Ze wzgledu
na mozliwos¢ celowego przedawkowania, pacjentom tym, lek powinien by¢ przepisywany w
niewielkiej ilosci.

Benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin nie nalezy stosowac jako
jedynych lekéw w leczeniu depresji lub Igku zwiazanego z depresja (u takich pacjentow moze
to prowadzi¢ do prob samobojczych).

- Stosowanie u pacjentoéw z uzaleznieniem od lekow lub alkoholu w wywiadzie:
Ze szezegolng ostroznoscig nalezy stosowac benzodiazepiny i leki dzialajace jak
benzodiazepiny u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu lub lekow w wywiadzie. Pacjenci

istnicje ryzyko wystapienia przyzwyczajenia i psychicznego uzaleznienia.

Lek zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkimi zaburzeniami genetycznymi metabolizmu galaktozy,
z niedoborem laktazy Lappa lub z zaburzeniami wchianiania glukozy i galaktozy nie powinni
przyjmowac zolpidemu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie zaleca si¢ przyjmowania alkoholu w czasie leczenia. Uspokajajace dzialanie leku moze
ulec nasileniu przy jednoczesnym spozyciu alkoholu. Wptywa to na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Nalezy ostroznie stosowa¢ zolpidem z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy
uklad nerwowy (patrz punkt 4.4). Nasilone hamujace dzialanie na osrodkowy uktad nerwowy
moze wystapi¢ w przypadku leczenia skojarzonego z lekami przeciwpsychotycznymi
(neuroleptykami), nasennymi, przeciwlgkowymi/uspokajajacymi, lekami

zwiotczajacymi migénie, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami
przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, srodkami znieczulajacymi i dzialajacymi
sedatywnie lekami przeciwhistaminowymi (patrz punkt 4.8 1 5.1).

Narkotyczne leki przeciwbolowe moga powodowac w skojarzeniu z zolpidemem nasilenie
cuforii i w konsekwencji uzaleznienie psychiczne.

Zolpidem jest metabolizowany przez niektore enzymy nalezace do grupy enzymow
cytochromu P450. Gtowny enzym to CYP3A4.

Ryfampicyna zwigksza metabolizm zolpidemu, wywolujac zmniejszenie stgzenia W 0S0CZu 0
$rednio 60%, przez co zmniejsza jego skutecznos¢. Podobnego efektu nalezy oczekiwac po



rownoczesnym podaniu innych lekow silnie indukujacych enzymy cytochromu P450.

Substancje, ktore hamuja enzymy watrobowe (zwlaszcza cytochrom CYP3A4) moga
zwigkszac stezenie zolpidemu w osoczu, przez co nasila jego dzialanie. Jednakze w
przypadku jednoczesnego podawania zolpidemu z itrakonazolem (inhibitor enzymu
cytochromu CYP3A4) nie obserwowano zmian w farmakokinetyce i farmakodynamice
zolpidemu. Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie zostalo wyjasnione.

4.6 Cigza i laktacja

Brak dostatecznych danych klinicznych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania leku w cigzy
i okresie karmienia piersia. Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty efektu
teratogennego lub embriotoksycznego, bezpieczenstwo stosowania w ciazy u ludzi nie zostato
ustalone. Dlatego zolpidemu nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, zwlaszcza w pierwszym
trymestrze.

W przypadku kobiet w wieku rozrodezym, przed rozpoczgciem leczenia nalezy
poinformowa¢ pacjentki, o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza w celu przerwania leczenia
w przypadku planowanej lub stwierdzonej cigzy.

Jezeli istnicja uzasadnione wskazania do zastosowania zolpidemu w ostatnich miesigcach
ciazy lub w czasie porodu, nalezy wzia¢ pod uwagg skutki oddziatywania leku na noworodka
takie jak hipotermia, hipotonia, niewydolnos¢ oddechowa, ktérych mozna sig spodziewa¢ w
zwiazku z dzialaniem farmakologicznym leku.

U noworodkéw urodzonych przez matki przyjmujace dlugotrwale benzodiazepiny lub leki
dzialajace podobnie do benzodiazepin w koncowym okresie cigzy moze wystapi¢ zespot
odstawienny, spowodowany przez fizyczne uzaleznienie,

Zolpidem przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki. Dlatego tez, nie zaleca si¢
stosowania zolpidemu u karmiacych matek, gdyz jego wplyw na dziecko nie byl badany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugi maszyn moze by¢ znacznie ograniczona ze
wzgledu na dziatanie sedatywne, niepamig¢, zaburzenia koncentracji oraz ostabienie migsni.
W przypadku niedostatecznego czasu snu, zwigksza si¢ prawdopodobienstwo zmnigjszone;
czujnosci (patrz punkt 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane zalezg od indywidualnej wrazliwosci pacjenta i wystepuja zazwyczaj w
ciagu godziny po przyjeciu leku, jezeli pacjent nie polozyl si¢ do l67ka i natychmiast nie
zasnal (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto (>1/1000, <1/100): reakcje ,,paradoksalne”: nerwowosc, niepokoj,
pobudzenie, agresywnos¢, urojenia, napady wscieklosci, koszmary senne, omamy, psychozy,
somnambulizm, nicadekwatne zachowanie i inne zaburzenia zachowania (wystapienic takich
reakcji jest bardziej prawdopodobne u pacjentow w podesztym wieku, patrz punkt 4.4),
nicpamigé nastepeza, z ktora moze by¢ zwigzane niewlasciwe zachowanie.

W trakcie stosowania benzodiazepin lub lekow dzialajacych jak benzodiazepiny moze si¢



ujawnic¢ wezesniej istniejaca depresja (patrz 4.4).

Stosowanie zolpidemu (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego: przerwanie leczenia moze spowodowaé wystapienie objawodw odstawiennych lub
zjawisko bezsennosci z ,,odbicia” (patrz punkt 4.4).

Moze wystapic¢ uzaleznienie psychiczne. Podatne na nie sg zwlaszcza osoby naduzywajace
lekow.

Zmnigjszenie libido.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czesto (> 1/100): sennos¢ w ciggu nastepnego dnia, zobojetnienie emocjonalne, zmniejszona
czujnose¢, splatanie, bol glowy.

Zaburzenia oka:
Czesto (> 1/100): podwojne widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika:
Czesto (> 1/100): zawroty glowy, ataksja.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czesto (>1/1000, < 1/100): zaburzenia zotadka (biegunka, nudnosci, wymioty).

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Niezbyt cz¢sto (> 1/1000, < 1/100): reakcjc skormne.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
Niezbyt czesto (>1/1000, < 1/100): ostabienie migsni.

4.9 Przedawkowanie

W doniesieniach, w ktorych jedynym przedawkowanym lekiem byl zolpidem, obserwowano
roznego stopnia zaburzenia $wiadomosci od sennosci po Spiaczke.

Osoby po przyjeciu zolpidemu w dawce 400 mg, czyli dawce 40 razy wigkszej od zalecanej,
powrocity do zdrowia bez trwatych nastgpstw.

W przypadku przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe i wspomagajace. Nalezy
wykona¢ natychmiastowe plukanie zoladka. Jesli jest to konieczne poda¢ dozylnie plyny.
Jezeli nie nastapi poprawa po oproznieniu Zoladka, nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu
zredukowania wchlaniania zolpidemu. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnos$ci ukladu
oddechowego i sercowego- naczyniowego. Leki uspokajajace powinny by¢ odstawione,
nawet, jezeli wystepuje pobudzenie.

W przypadku objawdw o znacznym nasileniu, nalezy rozwazy¢ podanie flumazenilu. W
leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku, nalezy zawsze bra¢ pod uwage zatrucie
kilkoma lekami jednoczesnie. Ze wzgledu na duza objetos¢ dystrybucji i stopien wigzania
zolpidemu z biatkami osocza, hemodializa i wymuszona diureza nie sa skuteczne. Badania u
hemodializowanych pacjentéw z niewydolnoscia nerek otrzymujacych dawki terapeutyczne
wykazaly, ze zolpidem nie podlega dializie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne 1 uspokajajace. Pochodne benzodiazepiny.
Kod ATC: NO5C F02

Zolpidem jest imidazopirydyng, lekiem nasennym o dzialaniu podobnym do dzialania
benzodiazepin. W badaniach wykazywal dzialanie sedatywne w dawkach mniejszych niz
wymagane do wywotlania dzialania przeciwdrgawkowego, miorelaksacyjnego czy
przeciwlgkowego. Te efekty sa zwigzane ze specyficznym dzialaniem agonistycznym na
receptory osrodkowe nalezace do kompleksu wielkoczasteczkowego receptora ,,GABA-
omega”, (BZ1 i BZ2) dziatajacym poprzez modulacj¢ kanatu dla jonu chlorkowego. Zolpidem
dziala glownie na podjednostke BZ1. Kliniczne znaczenie tego zjawiska nie zostalo
wyjasnione.

5.2  WilasSciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidem jest szybko wchtaniany i szybko pojawia si¢ dzialanie nasenne.

Po doustnym podaniu zolpidemu biodostepnos¢ wynosi 70%. Lek wykazuje kinetyke liniowa
w zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie terapeutyczne leku w osoczu wynosi 80 do

200 ng/ml.

Maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po 0,5 do 3 godzin od chwili przyjecia dawki
zolpidemu.

Dystrybucja

Objetosc dystrybucji u dorostych wynosi 0,54 1/kg i zmniejsza si¢ do 0,34 1/kg u

pacjentow w podeszlym wieku.

Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 92%. Zolpidem ulega metabolizmowi
pierwszego przejscia przez watrobg w 35%. Wielokrotne podawanie nie powodowalo zmian
w stopniu wigzania z bialkami, co wskazuje, ze zolpidem i jego metabolity nie konkuruja o
micjsca wigzania z biatkami.

Wydalanie

Okres poltrwania jest krotki i wynosi okolo 2,4 godziny, za$ okres dzialania wynosi do 6
godzin. Zolpidem jest wydalany w postaci nieaktywnych metabolitow, glownie z moczem
(56%) i kalem (37%).Zolpidemu nie mozna usuna¢ z organizmu za pomocq dializy.

Specjalne grupy pacjentow

U pacjentdw z niewydolnoscia nerek obserwuje si¢ umiarkowane zmniegjszenie klirensu
zolpidemu (niezalezne od dializy). Inne parametry farmakokinetyczne nie sa zmienione.

U 0sob w podesztym wicku oraz u pacjentow z niewydolnoscia watroby obserwuje sig
zwickszona biodostgpnosé zolpidemu, zmniejszony klirens, a okres poltrwania jest
wydhuzony (do okoto 10 godzin). U pacjentow z marskoscia watroby obserwowano 5-krotne
zwickszenie wartosci AUC i 3-krotne zwigkszenie okresu poitrwania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych stosowano dawki znacznie wigksze od maksymalnych dawek
u ludzi i dlatego maja one mate znaczenie dla zastosowania preparatu w klinice..

0. DANE FARMACEUTYCZNE



0.1 WyKkaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),

hypromeloza, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki (Opadry Y-1-700 White):
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), Makrogol 400.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Ten produkt leczniczy nie wymaga szczegdlnych warunkow przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane sq pakowane w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium umieszczone w
kartoniku i w pojemniki plastikowe (HDPE) z bezpieczng nakretka PP.

Opakowania blistrowe zawieraja: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 i 100 sztuk tabletek
powlekanych.

Pojemniki plastikowe zawieraja: 30, 100, 500 i 1000 sztuk tabletek powlekanych.

Nic wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

0.6 Szczegolne Srodki ostroznoS$ci dotycziace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

T PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hatnarfjorour
Islandia

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



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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Q



