CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PERAZIN 25 mg, 25 mg, tabletki
PERAZIN 100 mg, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka PERAZIN 25 mg zawiera 42,1 mg perazyny dimaleinianu, co odpowiada 25 mg perazyny.
1 tabletka PERAZIN 100 mg zawiera 168,4 mg perazyny dimaleinianu, co odpowiada 100 mg

perazyny.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne:
1 tabletka PERAZIN 25 mg zawiera 72,45 mg laktozy jednowodne;j

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Perazin 25 mg: tabletki niepowlekane, obustronnie wypukle, o jednolitej, gladkiej powierzchni.
Perazin 100 mg: tabletki niepowlekane, zotte, owalne dwuwypukte, o gladkiej powierzchni z linia
podziatu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Rozne postacie schizofrenii oraz ostre zaburzenia psychotyczne (takze katatoniczne)
z towarzyszacymi objawami pobudzenia psychoruchowego, manii i urojen.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne.

Poczatkowo stosuje si¢ od 50 do 100 mg na dobg, w dalszym etapie leczenia stopniowo zwigkszajac
dawke do 300 do 600 mg na dobe w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka lecznicza wynosi
800 mg na dobg w dawkach podzielonych. Dawka podtrzymujaca wynosi od 75 do 300 mg na dobg.
Leczenie pacjentow ambulatoryjnych nalezy rozpocza¢ od najmniejszych skutecznych dawek,

a nastepnie dawke mozna zwigkszy¢, az do uzyskania pozadanej reakcji na leczenie.

W celu uzyskania szybszej reakcji na leczenie, u pacjentow hospitalizowanych mozna rozpoczac
leczenie od wigkszych dawek.

Nie zaleca si¢ nagtych zmian dawkowania, poniewaz zwigksza to ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Maksymalne dziatanie przeciwpsychotyczne uzyskuje si¢ po jednym do trzech tygodni leczenia.
W przypadku podawania dawki optymalnej przez dtuzszy czas, nalezy ja stopniowo zmniejsza¢ do
najmniejszej dawki skuteczne;.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek
W niewydolnosci nerek nie istnieje konieczno§¢ zmiany dawkowania produktu leczniczego.
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Pacjenci z niewydolnosciq watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby wskazane jest zmniejszenie dawek perazyny, zaleca
si¢ u nich stosowanie potowy dawki dla dorostych, a w cigzkiej niewydolnosci watroby przerwanie
podawania produktu.

Pacjenci w podesziym wieku

Pacjenci w podeszlym wieku powinni otrzymywac¢ zmniejszone dawki. Zaleca sig u nich stosowanie
polowy dawki dla dorostych; takie dawkowanie zapewnia zwykle u 0séb w podesztym wieku
pozadane dzialanie lecznicze.

Drzieci

Brak dostatecznych danych, pozwalajacych na oceng bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego u dzieci ponizej 16 lat, dlatego perazyna przeznaczona jest wylacznie do leczenia
dorostych.

Odstawienie produktow Perazin 25 mg; Perazin 100 mg

Leczenie zaburzen psychotycznych jest kuracja dlugotrwala. W przypadku uzyskania zadowalajacej
poprawy nie jest wskazane zbyt szybkie redukowanie dawki produktu. Dawki nalezy zmniejszaé
stopniowo przez kilka do kilkunastu miesigcy. Decyzja lekarza o przerwaniu leczenia moze by¢ oparta
jedynie na doswiadczeniu klinicznym z uwzglednieniem dotychczasowego przebiegu choroby oraz
stanu chorego.

4.3 Przeciwwskazania

— nadwrazliwo$¢ na perazyng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza lub inne leki
przeciwpsychotyczne, szczeg6lnie pochodne fenotiazyny,

— ztosliwy zespot poneuroleptyczny w wywiadzie,

— cigzkie uszkodzenie szpiku kostnego lub komorek krwi,

— stany $piaczkowe,

— cigza i okres karmienia piersia,

— ostre zatrucia jednym z wymienionych $rodkéw: leki nasenne, opioidy, inne leki
neuroleptyczne, leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne, alkohol,

— guzy zalezne od prolaktyny, ze wzgledu na zwigkszone wydzielanie prolaktyny pod wptywem
perazyny,

— cigzka niewydolnos$¢ watroby,

— stany depresyjne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podczas leczenia perazyna pacjent nie powinien spozywac produktow zawierajacych alkohol.

Pacjenci w podesztym wieku oraz z niewydolnos$cia watroby, powinni otrzymywa¢ dawki perazyny
zmniejszone o potowe.

Po zastosowaniu maksymalnych dawek moze dojs¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby.

Zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z niewydolnoscia nerek, poniewaz pochodne fenotiazyny moga
powodowa¢ niedocisnienie.

Nalezy rozwazy¢ celowos¢ leczenia lub zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas leczenia perazyna
pacjentow, u ktérych stwierdzono:

— leukopenig lub inne zaburzenia uktadu krwiotworczego,

— uszkodzenie migs$nia sercowego w wywiadzie,

— cigzkie niedocisnienie, hipotonig ortostatyczna,

— napady drgawkowe w wywiadzie,

— chorobg Parkinsona,

2/8



— jaskre z waskim katem przesaczania,

— zaburzenia oddawania moczu, zwe¢zenie odzwiernika, przerost gruczolu krokowego,
— zaburzenia czynnosci uktadu pozapiramidowego,

— dyskinezy,

— miasteni¢ (tac. myasthenia gravis),

— czynna chorobe wrzodowa oraz przewlekle choroby watroby,
— zwezenie odzwiernika,

— nadczynno$¢ tarczycy,

— guz chromochtonny nadnerczy,

— zaburzenia hemopoezy,

— ostrg niedokrwistos$¢,

— nowotwory sutka.

W trakcie leczenia perazyna konieczne jest:

- stale monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca.

- monitorowanie czynnosci uktadu krazenia: kontrola ci$nienia t¢tniczego krwi oraz
obserwacja ewentualnych niemiarowos$ci pracy serca. W tym celu nalezy wykonywac czgste
pomiary ci$nienia te¢tniczego krwi oraz badania EKG. Jest to szczegolnie wazne w przypadku
pacjentow w podesztym wieku. Nalezy monitorowa¢ EKG u 0s6b z chorobami i wadami serca.

- wykonanie préb czynnosciowych watroby na poczatku leczenia i nastepnie po 6 miesiacach.

W przypadku zaburzen czynnosci watroby, dawki nalezy odpowiednio zmniejszy¢ (patrz pkt. 4.2.).

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego wystapia zmiany w obrazie krwi (zmniejszenie liczby
leukocytow, zmniejszenie liczby ptytek krwi), krwawienia z nosa, delirium, depresja, zmiany skorne o
charakterze pokrzywki lub podraznienia oraz zwigkszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych i
zo6Mtaczka, wskazane jest zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu i natychmiastowe
przeprowadzenie badan hematologicznych. W przypadku znacznego zmniejszenia liczby leukocytow,
a takze w przypadku zmian w rozmazie krwi obwodowej, nalezy przerwac leczenie perazyna i
zastosowac¢ inny lek. Podczas dlugiego leczenia perazyna badanie krwi nalezy przeprowadza¢ co

6 miesi¢cy.

W przypadku wystapienia ztosliwego zespolu poneuroleptycznego zaleca si¢ natychmiastowe
odstawienie produktu, zapobieganie hipertermii przez chtodzenie, leczenie zaburzen gospodarki
wodno-elektrolitowej, objawow niewydolnosci krazenia, niewydolno$ci oddechowej i nerek. Ztosliwy
zespol poneuroleptyczny, wystepujacy w pojedynczych przypadkach, charakteryzuje si¢
podwyzszeniem cieploty ciata do 40°C i sztywno$cia migsniowa, z towarzyszacym zwigkszeniem
stezenia mioglobiny i aktywnosci kinazy kreatyninowej we krwi.

W przypadku wystapienia wczesnej dyskinezy lub zespotu objawow parkinsonizmu zaleca sie
redukcj¢ dawki lub wdrozenie leczenia przeciwparkinsonowskiego.

Podczas leczenia perazyna opisano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto. Nalezy unika¢ intensywnego
swiatla stonecznego oraz zmniejsza¢ wrazliwo$¢ na swiatlo stosujac kremy ochronne z zawartoscia
filtrow przeciw promieniowaniu ultrafioletowemu.

Stosowanie perazyny moze by¢ przyczyna wystapienia skornych reakcji alergicznych.

Produkt Perazin 25 mg zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko

wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podanie perazyny razem z:

— lewodopa powoduje wzajemne znoszenie ich dzialania,

— cymetydyna powoduje zwigkszenie biodostgpnosci perazyny,

— weglanem litu zwigksza ryzyko uszkodzenia uktadu nerwowego i hiperglikemii,

— lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne nasila dziatanie hipotensyjne,

— lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym (atropina, triheksyfenidyl) zwigksza ryzyko
wystapienia majaczen, zmniejsza site dziatania przeciwpsychotycznego,

— etanolem, lekami nasennymi i uspokajajacymi zwigksza dziatanie uspokajajace i ryzyko powiktan
oddechowych (porazenie osrodka oddechowego),

— lekami przeciwpadaczkowymi (np. fenytoina, karbamazepina) powoduje zmniejszenie dziatania
przeciwpsychotycznego perazyny, oslabienie dziatania przeciwdrgawkowego; podawanie
perazyny jednoczes$nie z karbamazepina powoduje zwigkszenie ryzyka wystapienia objawow
neurotoksycznos$ci i uszkodzenia elementow krwi,

— doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi ostabia dzialanie przeciwzakrzepowe,

— inhibitorami MAO i $rodkami antykoncepcyjnymi skutkuje ostabieniem dziatania uspokajajacego
perazyny oraz nasileniem wystgpujacych po niej dzialan niepozadanych,

— lekami przeciwcukrzycowymi powoduje zmniejszenie ich dziatania,

— opioidowymi lekami przeciwbolowymi oraz innymi $rodkami przeciwbolowymi
1 przeciwgoraczkowymi nasila ich dziatanie przeciwbolowe i uspokajajace,

— trojeyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi (TCLP, np. imipramina, amitryptylina) powoduje
wzajemne zahamowanie wychwytu lekow przez tkanki,

— lekami z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, np.
fluoksetyna, fluwoksamina, sertralina) powoduje wzajemnie zahamowanie wychwytu lekow
przez tkanki oraz znaczne podwyzszenie stezenia perazyny we krwi,

— lekami mielotoksycznymi (fenylbutazon, aminofenazon, chloramfenikol) skutkuje zwigkszonym
ryzykiem zaburzen hemopoezy.

W trakcie terapii perazyna obserwowano fatszywe wyniki testow ciazowych, co wynika
prawdopodobnie z wptywu substancji czynnej na reakcj¢ taczenia ludzkiej gonadotropiny
kosmowkowej (HCG) z przeciwciatami anty-HCG.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzgtach pochodne fenotiazyny wykazaly dziatanie teratogenne.

Perazyna przenika przez barierg tozyskowa, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w

okresie ciazy.

Karmienie piersiq
Perazyna przenika do mleka ludzkiego. Podczas leczenia perazyna, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt moze powodowac znaczne uposledzenie sprawnosci psychofizycznej. W czasie jego
stosowania nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
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Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej w zalezno$ci od uktadow narzadowych i czgstosci
wystepowania. Czgstosci wystgpowania sa okreslone jako: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko

(<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki), czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy objawy niepozadane sa wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem czgsto$ci wystepowania.

Badania diagnostyczne
Czesto$¢ nieznana: falszywe wyniki testow cigzowych.

Zaburzenia serca
Czegstos$¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Bardzo rzadko: obrzgki, agranulocytoza.
Czgstos$¢ nieznana: zmniejszenie liczby leukocytow, zmniejszenie liczby plytek krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: dyskinezy, zespot objawow parkinsonizmu.

Rzadko: zmiany czucia w dloniach i stopach, napady drgawek.

Bardzo rzadko: objawy pozapiramidowe objawiajace si¢ akatyzja, czgsto polaczona z depresja,
wystepujaca zwykle po fazie maniakalnej psychozy, ztosliwy zespot poneuroleptyczny, wystgpujacy
w pojedynczych przypadkach.

Zaburzenia oka
Czgsto: zmiana ci$nienia wewnatrzgatkowego.
Rzadko: nadwrazliwo$¢ oczu na Swiatto.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: obrzek btony §luzowej nosa.
Bardzo rzadko: zaburzenia oddychania.

Zaburzenia Zotqdka i jelit
Czesto: zaparcia.
Bardzo rzadko: dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci, zgorzelinowe zapalenie jelit.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czesto: trudnosci w oddawaniu moczu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: cigzkie reakcje fototoksyczne, ktdrym towarzyszy odktadanie si¢ pigmentu.
Czgsto$¢ nieznana: zmiany skorne o charakterze pokrzywki lub podraznienia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto: przyrost masy ciala.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: zapa$¢ naczyniowa.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej, nasilone pragnienie.
Czestos¢ nieznana: krwawienie z nosa.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: toczen rumieniowaty.
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Zaburzenie wqtroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: cholestaza.
Czgstos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i zoltaczka.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo czgsto: mlekotok.

Czgsto: zaburzenia czynnosci seksualnych (np. zaburzenia erekcji, ejakulacji).

Rzadko: ginekomastia u m¢zczyzn.

Czestos¢ nieznana: zaburzenia miesiaczkowania, powigkszenie gruczotdéw piersiowych u kobiet.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: zaburzenia snu, ogdlny niepokoj, zwigkszone wystepowanie koszmardéw nocnych,
dezorientacja i otgpienie.

Rzadko: epizody majaczenia, stany splatania.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przypadkowe lub celowe przedawkowanie (zazycie kilku lub kilkunastu gramoéw perazyny) objawia
si¢ zazwyczaj zaburzeniami mowy, niezborno$cia ruchowa, zaburzeniami ostrosci widzenia, drzeniem
mig$niowym, stanem splatania, zatrzymaniem akcji serca, dusznos$cia, bezdechem oraz zaburzeniem
termoregulacji.

Sposob postepowania po przedawkowaniu

Stan po przedawkowaniu jest stanem zagrozenia zycia i nalezy jak najszybciej podja¢ detoksykacjg.
Chorego nalezy przetransportowa¢ do szpitala. Nie nalezy podawaé srodkoéw prowymiotnych, mozna
przeprowadzi¢ plukanie Zotadka i poda¢ wegiel aktywowany. W przypadku hipotensji nalezy podaé
ptyny izotoniczne oraz wlew z dopaminy. W przypadku komorowych zaburzen rytmu serca nalezy
rozwazy¢ podanie dwuweglanow lub wykonanie kardiowersji. Ograniczone zastosowanie maja leki
antyarytmiczne, takie jak lidokaina, fenytoina. W przypadku ztosliwego zespotu neuroleptycznego
nalezy obniza¢ temperaturg ciata wszelkimi dostgpnymi metodami, mozna takze podaé
bromokryptyne. W leczeniu przedawkowania zastosowanie maja takze siarczan magnezu

i izoproterenol.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, pochodne fenotiazyny z grupa piperazynowa,

perazyna
Kod ATC: N 05 AB 10

Substancja czynng produktéw leczniczych Perazin 25 mg, Perazin 100 mg jest perazyna, pochodna
piperazynowa fenotiazyny o dziataniu neuroleptycznym. Dziatanie perazyny zwiazane jest gtéwnie

z hamujacym wptywem na uktad dopaminergiczny osrodkowego uktadu nerwowego. Hamuje
przekaznictwo synaptyczne poprzez blokowanie receptoréw postsynaptycznych oraz hamowanie
uwalniania i wychwytu neuronalnego dopaminy. Przeciwpsychotyczne dziatanie perazyny zwiazane
jest z blokowaniem receptorow dopaminergicznych D2, co powoduje zmniejszenie nasilenia objawow
typu urojenia i omamy. Perazyna powoduje rowniez rozluznienie migéni szkieletowych oraz wykazuje
stabe dziatanie przeciwhistaminowe.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Perazyna jest szybko wchianiana z przewodu pokarmowego osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu
po 2 do 4 godzin od podania. Wiaze si¢ w 95-98% z biatkami osocza. Przenika przez barierg krew-
mozg osiagajac wyzsze stezenie w mozgu niz w osoczu. Perazyna i jej metabolity przenikaja przez
lozysko oraz do mleka matki. Wykazuje efekt pierwszego przejscia, co powoduje, ze jej stezenie

W 0soczu jest wyzsze po podaniu dozylnym niz doustnym. Perazyna jest metabolizowana w watrobie
poprzez hydroksylacje, sprzg¢ganie z kwasem glukuronowym, N-oksydacje, sulfooksydacje oraz
dealkilacje. Wydalana jest z moczem oraz z6lcia gtdéwnie w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Perazyna jest szybko wchianiana z przewodu pokarmowego osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu
po 2 do 4 godzin od podania. Wiaze si¢ w 95-98% z biatkami osocza. Przenika przez barierg krew-
modzg osiagajac wyzsze stgzenie w mdzgu niz w osoczu. Perazyna i jej metabolity przenikaja przez
lozysko oraz do mleka matki. Wykazuje efekt pierwszego przejscia, co powoduje, ze jej stezenie

w osoczu jest wyzsze po podaniu dozylnym niz doustnym. Perazyna jest metabolizowana w watrobie
poprzez hydroksylacje, sprzeganie z kwasem glukuronowym, N-oksydacje, sulfooksydacje oraz
dealkilacje. Wydalana jest z moczem oraz z6lcia gtdéwnie w postaci metabolitow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Perazin 25 mg

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana
Metyloceluloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Perazin 100 mg

Magnezu weglan cigzki

Powidon K-30

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
PERAZIN 25 mg

2 blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajace po 10 tabletek.
3 blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajace po 10 tabletek.
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2 blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajace po 25 tabletek.

PERAZIN 100 mg
2 blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajace po 15 tabletek.

6.6  Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

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

PERAZIN 25 mg 8584

PERAZIN 100 mg 8585

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

PERAZIN 25 mg 02.02.2001 r./10.12.2008 r.

PERAZIN 100 mg  02.02.2001 r./ 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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