CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finagen, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg finasterydu.
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Jasnoniebieskie, dwuwypukte tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Finagen jest wskazany w leczeniu i kontroli objawowego tagodnego rozrostu
gruczohu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) u me¢zczyzn z powigkszeniem gruczotu
krokowego w celu:
- wywotania regresji powickszonego gruczotu krokowego, poprawienia przeptywu moczu
i zlagodzenia objawow zwigzanych z BPH.
- zmniejszenia ryzyka wystgpienia ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci zabiegu
chirurgicznego, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (ang. Transurethral
Resection of the Prostate, TURP) i prostatektomii.

Tabletki Finagen, 5 mg sg przeznaczone do podawania wylacznie u chorych z powigekszeniem
gruczotu krokowego (objetos¢ gruczotu krokowego okoto 40 ml).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Wylacznie do stosowania doustnego.

Zalecana dawka to jedna tabletka w dawce 5 mg na dobe, przyjmowana niezaleznie od positkow.
Tabletke nalezy potyka¢ w calosci, nie nalezy jej dzieli¢ ani rozkrusza¢ (patrz punkt 6.6). Nawet, jesli
u pacjenta po krotkim okresie leczenia finasterydem nastgpi poprawa kliniczna, aby wlasciwie ocenié
skutecznos¢ leczenia, produkt Finagen nalezy stosowac przez co najmniej 6 miesigcy.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Brak danych dotyczacych stosowania produktu Finagen u 0sob z zaburzeniami czynno$ci watroby
(patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie jest konieczne dostosowane dawki u pacjentow z roznym stopniem uposledzenia czynnos$ci nerek
(klirens kreatyniny zmniejszony do jedynie 9 ml/min), w badaniach farmakokinetycznych nie
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stwierdzono, aby niewydolno$¢ nerek wptywata na eliminacj¢ finasterydu. Finasteryd nie byt
testowany u pacjentow poddawanych hemodializie.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne, cho¢ w badaniach farmakokinetycznych stwierdzono
nieznaczne zmniejszenie eliminacji finasterydu u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Finagen nie jest wskazany u kobiet ( patrz punkt 4.4, 4.6 1 6.6) i dzieci.
Nadwrazliwos¢ na finasteryd lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

- Pacjentéw z duza objetoscia zalegajacego moczu i (lub) znacznie zmniejszonym przeplywem
moczu nalezy starannie monitorowac, aby zapobiec powiktaniom w postaci uropatii
zaporowe;j.

- U pacjentéw leczonych finasterydem nalezy rozwazy¢ konsultacje z urologiem.

- Brak danych dotyczacych stosowania finasterydu u pacjentéw z niewydolno$cig watroby.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$é u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby, gdyz
moze u nich wystapi¢ zwickszenie stezenia finasterydu w osoczu (patrz punkt 4.2).

- Produkt leczniczy Finagen zawiera laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Wplyw na swoisty antygen gruczotu krokowego (PSA) i wykrywalnosé raka gruczotu krokowego
Dotychczas nie wykazano korzysci klinicznych wynikajacych z leczenia finasterydem pacjentow
z rakiem gruczotu krokowego.

Istnieje zaleznos$¢ stezenia PSA w surowicy od wieku pacjenta i objetosci gruczotu krokowego, oraz
gruczotu krokowego od wieku pacjenta.

Przed rozpoczgciem leczenia finasterydem i okresowo w czasie leczenia nalezy przeprowadzaé
badanie palpacyjne per rectum i, w razie potrzeby, oznaczenie st¢zenia swoistego antygenu gruczotu
krokowego (PSA) w surowicy, aby wykluczy¢ raka gruczotu krokowego. Stezenie PSA u m¢zczyzn

z rakiem gruczotu krokowego moga si¢ w znacznym stopniu pokrywac ze stezeniem PSA u mgzczyzn
bez raka gruczolu krokowego. Dlatego u mezczyzn z fagodnym rozrostem gruczotlu krokowego
wartosci PSA mieszczace si¢ w zakresie wartos$ci prawidtowych nie wykluczaja raka gruczotu
krokowego, niezaleznie od leczenia finasterydem.

Finasteryd powoduje zmniejszenie stgzenia PSA w surowicy o okoto 50% u pacjentow z BPH,

a nawet w przypadku raka gruczotu krokowego. Nalezy wzia¢ to pod uwage przy ocenie wartosci PSA
w surowicy pacjentow z BPH leczonych finasterydem, poniewaz nie wyklucza to jednoczesnego
wystepowania raka gruczotu krokowego. Takiego zmniejszenia stgzenia mozna oczekiwaé niezaleznie
od wartosci PSA, chociaz mogg wystgpowac réznice migdzyosobnicze. U pacjentow leczonych
finasterydem przez 6 miesi¢cy lub dtuzej, wartosci stgzen PSA nalezy pomnozy¢ przez dwa, aby
porownac je z prawidlowym zakresem wartosci u mezczyzn nieleczonych finasterydem. Taka korekta
pozwala na zachowanie czutos$ci i swoistosci testu PSA, a takze wykrywalnosci raka gruczotu
krokowego.

Kazde utrzymujace si¢ zwickszenie PSA u pacjentow leczonych finasterydem nalezy doktadnie ocenic
z uwzglednieniem mozliwos$ci niestosowania si¢ pacjenta do zalecen dotyczacych leczenia
finasterydem. Odsetek wolnego PSA (stosunek wolnego do catkowitego PSA) nie zmniejsza si¢
istotnie pod wplywem finasterydu. Jezeli odsetek wolnego PSA jest stosowany pomocniczo do
wykrywania raka gruczotu krokowego, nie ma koniecznosci korygowania jego wartosci.
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Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu do obrotu odnotowano przypadki
wystepowania raka piersi u m¢zczyzn leczonych finasterydem w dawce 5 mg. Nalezy
poinformowac pacjenta o konieczno$ci niezwlocznego skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku
wystgpienia zmian w obrebie piersi, takich jak: guzy, bol, ginekomastia,

wydzielina z sutka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji z innymi produktami leczniczymi. Finasteryd jest
metabolizowany gtownie przez uktad enzymatyczny cytochromu P450 3A4, ale nie wptywa znaczaco
na jego aktywnos¢. Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji finasterydu z nastepujgcymi
produktami leczniczymi stosowanymi u mezczyzn: propranololem, digoksynag, glibenklamidem,
warfaryna, teofiling i fenazonem.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Finasteryd jest przeciwwskazany u kobiet.

Podobnie jak inne inhibitory 5-a reduktazy finasteryd hamuje przemiang testosteronu

w dihydrotestosteron i stosowany u kobiet w cigzy moze powodowa¢ wady zewnetrznych narzadow
ptciowych u ptodéow meskich (patrz punkt 4.3, 5.3 1 6.6).

Kobiety w ciazy oraz kobiety, ktére moga zajs¢ w ciazg nie powinny dotykac rozkruszonych lub
podzielonych tabletek produktu leczniczego Finagen ze wzgledu na mozliwo$¢ przenikania finasteryd
przez skorg, co stwarza potencjalne ryzyko dla ptodow meskich.

Niewielkie ilo$ci finasterydu stwierdzano w nasieniu me¢zczyzn przyjmujacych finasteryd 5 mg na
dobe. Nie wiadomo, czy moze to mie¢ niekorzystny wptyw na ptéd meski, jesli kobieta w cigzy jest
narazona na kontakt z nasieniem pacjenta leczonego finasterydem. Jesli partnerka seksualna pacjenta
jest lub moze by¢ w ciazy, pacjentowi zaleca si¢, aby zminimalizowal narazenie jej na kontakt

z nasieniem (patrz punkty 5.2 1 5.3).

Karmienie piersig
Finagen jest wskazany do stosowania wytacznie u mezczyzn. Nie wiadomo czy finasteryd przenika do
mleka kobiecego.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem finasterydu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.7 Dzialania niepozadane

Najczestszymi objawami niepozadanymi sg impotencja i zmniejszenie libido. Objawy te wystepuja
zwykle na poczatku leczenia i u wigkszosci pacjentdw ustepujg w trakcie dalszego leczenia.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto (>1/100 <1/10)

Zmniejszenie obj¢tosci ejakulatu, impotencja, zmniejszenie libido

Niezbyt czesto (>1/1000 <1/100)

zaburzenia wytrysku, powigkszenie i tkliwo$¢ piersi

Rzadko (>1/10 000, <1/1000)

bol jader

Bardzo rzadko (<1/10 000 w tym pojedyncze przypadki)

wydzielina z piersi, guzki piersi wymagajace usuni¢cia chirurgicznego u niektoérych pacjentow
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Zaburzenia serca
Nieznana
kotatanie serca

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Nieznana
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto (>1/1000 <1/100)
wysypka skorna

Rzadko (>1/10 000 <1/1000)

$wiad, pokrzywka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko (>1/10 000 <1/1000)
reakcje nadwrazliwosci takie jak obrzek ust i twarzy

Badania laboratoryjne:

Oceniajgc wyniki laboratoryjnych oznaczen PSA nalezy pamietaé, ze generalnie u chorych leczonych
finasterydem stgzenia PSA sg zmniejszone. U wigkszos$ci takich chorych w pierwszych miesigcach
terapii obserwuje si¢ szybkie zmniejszenie stgzenia PSA. Po tym okresie stezenie PSA stabilizuje si¢
na nowym poziomie. Wartosci po leczeniu sa w przyblizeniu o potowe mniejsze niz wartosci sprzed
leczenia. Z tego wzgledu u typowych pacjentéw przyjmujacych finasteryd przez 6 miesiecy lub diuzej,
wartosci PSA nalezy pomnozy¢ przez 2, aby moc je poréwnac z zakresem normy u me¢zczyzn
nieleczonych. Doktadne informacje i interpretacja kliniczna znajdujg si¢ w punkcie 4.4 (punkt Wpltyw
na swoisty antygen gruczolu krokowego (PSA) i wykrywanie raka gruczotu krokowego).

Nie obserwowano zadnych innych r6znic w wynikach standardowych badan laboratoryjnych

u pacjentow otrzymujacych placebo i pacjentow przyjmujacych finasteryd.

Wyniki odlegle
W trwajacym 7 lat badaniu kontrolowanym placebo z udziatem 18 882 zdrowych me¢zczyzn, sposrod

ktorych 9060 uzyskano wyniki biopsji gruczotu krokowego nadajace si¢ do analizy, raka gruczotu
krokowego stwierdzono u 803 (18,4%) mezczyzn leczonych finasterydem i u 1147 (24,4%) mezczyzn
przyjmujacych placebo. W grupie pacjentéw leczonych finasterydem 280 (6,4%) mezczyzn miato raka
gruczotu krokowego z 7 do 10 punktami w skali Gleasona, wykrytego w biopsji, w porownaniu z 237
(5,1%) me¢zczyznami w grupie placebo. 98% sposrod wszystkich przypadkow raka gruczotu
krokowego zdiagnozowanych w tym badaniu zostato sklasyfikowanych jako rak wewnatrztorebkowy
(stopien T1 lub T2). Zwigzek miedzy przewlektym przyjmowaniem finasterydu, a guzami majgcymi 7
do 10 punktéw w skali Gleasona jest nieznany.

Ponadto w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano nastgpujace
dziatania niepozadane: raka piersi u m¢zczyzn (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

4.9 Przedawkowanie
U pacjentow, ktorzy otrzymywali pojedyncze dawki finasterydu do 400 mg na dobe lub dawki
wielokrotne do 80 mg na dob¢ podawane przez 3 miesiace, nie stwierdzono wystepowania dziatan

niepozadanych.
Brak jest specyficznego postepowania zalecanego po przedawkowaniu finasterydu.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitor 5 a-reduktazy testosteronu.
Kod ATC: G04CBO1

Finasteryd jest syntetycznym 4-azasteroidem, kompetycyjnym swoistym inhibitorem enzymu
wewnatrzkomoérkowego5 a-reduktazy typu II. Enzym ten przeksztaltca testosteron w silniejszy
androgen dihydrotestosteron (ang. Dihydrotestosterone, DHT). Prawidtowa funkcja i rozrost tkanki
gruczotu krokowego zalezg od przeksztatcenia testosteronu do dihydrotestosteronu (DHT).
Finasteryd nie wykazuje powinowactwa do receptoréw androgenowych.

W badaniach klinicznych wykazano szybkie zmniejszanie st¢zenia DHT w surowicy o 70% prowadzi
do zmniejszenia objetosci gruczotu krokowego. Po 3 miesigcach objgtos¢ gruczotu krokowego
zmniejszyta si¢ o okoto 20% i proces ten postgpowal, osiagajac 27% po uptywie 3 lat. Zauwazalne
zmniejszenie wystepuje w okolicy okoto cewkowej otaczajacej bezposrednio cewke moczows.

W badaniach urodynamicznych potwierdzono znaczace zmniejszenie napigcia mig¢$nia wypieracza
pecherza moczowego w wyniku zmniejszenia niedroznosci drog moczowych.

Po kilku tygodniach stosowania finasterydu odnotowano znaczne zwigkszenie maksymalnego
cewkowego przeptywu moczu oraz ztagodzenie objawow niedroznos$ci w poréwnaniu ze stanem
poczatkowym. Roznice w poréwnaniu z placebo udokumentowano odpowiednio po 4 i 7 miesigcach
leczenia.

Wszystkie parametry skuteczno$ci nie zmieniaty si¢ w okresie trzech lat obserwacji.

Wplyw 4-letniego leczenia finasterydem na czestos¢ wystegpowania ostrego zatrzymania moczu,
koniecznosci leczenia operacyjnego, wskaznik zaawansowania objawow i objetos¢ gruczotu
krokowego:

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z umiarkowanymi i cigzkimi objawami tagodnego
przerostu gruczotu krokowego, z powigkszeniem gruczotu krokowego stwierdzanym w badaniu
palpacyjnym per rectum i malg zalegajaca objetoscig moczu, finasteryd, zmniejszat czgstos§e
wystepowania ostrego zatrzymania moczu z 7/100 do 3/100 w ciagu4 lat i konieczno$¢ leczenia
operacyjnego (przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (TURP) lub prostatektomii) z 10/100 do
5/100. Zmniejszenie tych wskaznikow wigzalo si¢ z 2-punktowa poprawg w skali objawow QUASI-
AUA (zakres 0-34), utrzymujacym si¢ zmniejszeniem obje¢tosci gruczotu krokowego o okoto 20%
oraz utrzymujacym si¢ zwickszeniem szybkosci przeptywu moczu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Biodostepnos¢ finasterydu wynosi okoto 80%. Maksymalne stgzenie finasterydu w osoczu wystepuje
w ciggu dwoch godzin po podaniu, a wchtanianie wystepuje w ciagu 6 do 8 godzin.

Dystrybucja

Finasteryd wiaze si¢ z biatkami w okoto 93%.

Klirens osoczowy i objetos¢ dystrybucji wynoszg odpowiednio okoto 165 ml/min (70-279 ml/min)
1761(44-96 1). Po podaniu dawek wielokrotnych wystepuje kumulacja matych ilosci finasterydu. Po
podaniu dawki dobowej 5 mg, najmniejsze stezenie finasterydu w stanie stacjonarnym wynosito od 8
do 10 ng/ml i utrzymywalo si¢ na statym poziomie.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany w watrobie. Finasteryd nie wykazuje znaczacego wptywu na uktad
enzymatyczny cytochromu P450.

Zidentyfikowano dwa metabolity stabo hamujace aktywno$¢ 5-a-reduktazy testosteronu.
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Eliminacja

Okres poltrwania finasterydu w osoczu wynosi §rednio 6 godzin (od 4 do 12 godzin; u mezczyzn

w wieku >70 lat, 8 godzin, zakres od 6 do 15 godzin). Po doustnym podaniu finasterydu znakowanego
radioaktywnie okoto 39% (32-46%) dawki catkowitej byto wydalane w moczu w postaci metabolitow.
Nie stwierdzono w moczu finasterydu w postaci niezmienionej, a Srednio 57% (51-64%)dawki
catkowitej byto wydalane z katem.

Nie zaobserwowano rdznic w eliminacji finasterydu u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek

i klirensem kreatyniny powyzej 9ml/min.(patrz punkt 4.2).

Wykazano, ze finasteryd przenika przez barier¢ krew-moézg. Niewielkie ilo$ci finasterydu stwierdzono
w nasieniu leczonych pacjentow. W dwoch badaniach z udziatem zdrowych ochotnikow (n=69)
otrzymujacych finasteryd w dawce 5 mg na dobg przez 6 do 24 tygodnie stezenia finasterydu

w nasieniu wahaty si¢ od wartosci nieoznaczalnych (<0,1 ng/ml) do 10,54 ng/ml. We wcze$niejszym
badaniu, w ktérym wykonywano test o mniejszej czulosci, stgzenia finasterydu w nasieniu 16
pacjentow przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg na dob¢ wahaty si¢ od wartosci nieoznaczalnych
(<0,1 ng/ml) do 21 ng/ml. W zwiazku z tym, uwzgledniajac objetos¢ 5 ml ejakulatu, ilos¢ finasterydu
w nasieniu oszacowano na 50-100 razy mniejszg od dawki finasterydu (5ug), ktéra nie wywiera
wplywu na st¢zenia DHT krazacego u mezezyzn (patrz takze punkt 5.3).

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniaja zadnego szczeg6lnego
zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksycznego wplywu finasterydu na reprodukcje u samcoéw szczura wykazaty zmniejszenie
masy gruczolu krokowego i pecherzykow nasiennych, zmniejszenie wydzielania dodatkowych
gruczotow plciowych i zmniejszenie wskaznika ptodnosci (spowodowane podstawowym dziataniem
farmakologicznym finasterydu). Kliniczne znaczenie tych wynikdw nie jest jasne.

Podobnie, jak w przypadku innych inhibitorow 5-a-reduktazy, podczas podawania finasterydu
samicom szczura w czasie cigzy obserwowano feminizacje ptodéw meskich u szczurow.

Dozylne podawanie finasterydu ci¢zarnym samicom matp rezus w dawkach do 800 ng na dobe przez
caly okres rozwoju embrionalnego i ptodowego nie powodowato zadnych wad rozwojowych u ptodow
mgskich. Dawka ta jest okoto 60-120 razy wigksza niz szacowana ilos¢ finasterydu w nasieniu
pacjenta przyjmujacego finasteryd w dawce 5 mg na dobg, na ktéra mogtaby by¢ narazona kobieta
poprzez kontakt z nasieniem. Jako potwierdzenie, ze model badan na matpach rezus jest odpowiedni
dla rozwoju ptodowego cztowieka wykazano, ze doustne podawanie finasterydu w dawce 2 mg/kg mc.
na dobg [ekspozycja uktadowa (AUC -pole pod krzywa stezenia leku w czasie) matp byta nieznacznie
wieksza (3x) niz u pacjentéw przyjmujacych finasteryd w dawce 5 mg lub okoto 1-2 miliony razy
wigksze niz szacunkowa ilo$¢ finasterydu w nasieniu)] cigzarnym samicom matp powodowato wady
zewngtrznych narzadow ptciowych u ptodow meskich. Nie stwierdzono zadnych innych wad
rozwojowych u ptodéw meskich ani zadnych zwigzanych z finasterydem wad rozwojowych u ptodow
zenskich przy stosowaniu jakichkolwiek dawek finasterydu.

6. DANE FARMACEUYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Sodu dokuzynian

Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
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Skrobia zelowana, kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon K 30

Otoczka

Opadry Blue (OY-5-20925 o sktadzie:
Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Indygokarmin (E132), lak

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.3 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.4 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PCV/Aluminium w tekturowym pudetku.
15, 28 tabletek (opakowanie kalendarzykowe) oraz 112 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Kobiety w cigzy oraz kobiety, ktére moga zajs¢ w cigze, nie powinny dotyka¢ rozkruszonych lub
przetamanych tabletek finasterydu ze wzgledu na mozliwos$¢ wchianiania finasterydu i potencjalne
ryzyko dla ptodu ptci meskiej (patrz punkt 4.6).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Generics [UK] Ltd.
Station Close
Potters Bar

Herts EN6 1TL
Wielka Brytania
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8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15272

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

25.03.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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