CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tafen Nasal 64 pg, 64 mikrogramy/dawke odmierzong, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna produktu jest budezonid.

Jedna 0,05 ml dawka odmierzona aerozolu do nosa, zawiesiny zawiera 64 mikrogramy budezonidu
(Budesonidum).

Substancje pomocnicze: 0,06 mg sorbinianu potasu/0,05 ml aerozolu do nosa, zawiesiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, zawiesina.

Biata, jednorodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i zapobieganie objawom podmiotowym i przedmiotowym sezonowego i catorocznego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa.

Leczenie objawow podmiotowych i przedmiotowych polipéw nosa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wylacznie podanie donosowe.

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie. Nalezy dazy¢ do ustalenia najmniejszej dawki, ktora zapewnia
skuteczng kontrole objawdow.

Czas leczenia produktem Tafen Nasal 64 pg nalezy ograniczy¢ do okresu ekspozycji na alergen

i uzalezni¢ od rodzaju i specyfiki alergenu. Dla osiagni¢cia pelnego dziatania leczniczego zasadnicze
znaczenie ma regularne stosowanie produktu.

Alergiczne zapalenie blony Sluzowej nosa

Dawka poczgtkowa

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zalecang dawke poczatkowa wynoszacg 256 mikrograméw mozna podawac raz na dobe, rano lub

w dwodch dawkach podzielonych, rano 1 wieczorem.

2 dawki do kazdego otworu nosowego raz na dobe, rano

lub

1 dawka do kazdego otworu nosowego rano i wieczorem.

Dzieci powinny by¢ leczone pod nadzorem osoby doroste;.
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Leczenie sezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa nalezy rozpoczyna¢ w miare
mozliwosci przed ekspozycja pacjenta na alergeny.

Niekiedy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia w celu ztagodzenia objawdw
alergii, dotyczacych oczu.

Dawka podtrzymujgca

Pozadane dziatanie kliniczne wystepuje w ciggu okoto 1 do 2 tygodni.

Po tym czasie nalezy wybra¢ najmniejsza dawke, ktdra zapewnia ustapienie objawow. Nie nalezy
oczekiwac¢ zwigkszenia skutecznosci leczenia przy dawkach wiekszych niz 256 mikrogramow.

Polipy nosa

Doro$li, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zalecana dawka w leczeniu polipoéw nosa wynosi 256 mikrogramow. Dawke te mozna podawac raz na
dobe (rano) lub w dwoch dawkach podzielonych (rano i wieczorem).

2 dawki do kazdego otworu nosowego raz na dobe, rano
lub
1 dawka do kazdego otworu nosowego rano i wieczorem.

Dzieci powinny by¢ leczone pod nadzorem osoby doroste;.

Po uzyskaniu pozadanego dziatania klinicznego nalezy wybra¢ najmniejsza dawke, ktora zapewnia
ustgpienie objawow.

Sposdéb podawania
1. W razie koniecznosci nalezy delikatnie wydmucha¢ nos w celu oczyszczenia otworow nosowych.
2. Wstrzasnaé butelka (ryc. 1). Zdja¢ wieczko ochronne.

Ryec. 1.

3. Butelke nalezy trzymac tak, jak pokazano na rycinie 2. Przed pierwszym uzyciem produktu Tafen
Nasal 64 pg nalezy natadowa¢ pompke (tzn. wprowadzi¢ do niej lek). Nalezy wykonaé czynnos¢
pompowania przez kilkakrotne poruszenie ttokiem w gore i w dot (5-10 razy), rozpylajac lek
w powietrzu az do uzyskania widocznej mgietki. L.adowanie wystarcza na okoto 24 godziny. Jesli
do chwili przyjecia nastgpnej dawki uptynie wigcej czasu, pompke nalezy ponownie natadowac.
Jesli przerwy w stosowaniu produktu Tafen Nasal 64 pg sg krotsze, wystarczy jeden raz rozpyli¢
lek w powietrze.

Ryec. 2.
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4. Wprowadzi¢ koncéwke aplikatora do otworu nosowego, jak pokazano na rycinie 3 i rozpyli¢
jeden raz (lub wigcej, jesli tak zalecit lekarz). W ten sam sposob nalezy podaé aerozol do drugiego
otworu nosowego. Uwaga: w czasie rozpylania leku nie jest konieczne wykonywanie wdechu.

Ryec. 3.

5. Wytrze¢ aplikator czysta chusteczka i natozy¢ wieczko ochronne.
6. Butelke nalezy przechowywaé w pozycji pionowe;j.

Czyszczenie aplikatora

Plastikowy aplikator nalezy czy$ci¢ w regularnych odstepach czasu oraz za kazdym razem, gdy nie
udaje si¢ rozpyli¢ leku tak, jak nalezy. W tym przypadku nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pompka jest
natadowana (patrz wyzej). Jesli po ponownym natadowaniu pompka nadal nie dziata, nalezy oczys$ci¢
aplikator wedlug nastgpujacych wskazowek:

- Zdjac¢ plastikowy aplikator uzywajac czystej chusteczki i umy¢ go w cieplej (nie goracej) wodzie.
- Doktadnie przeptuka¢ aplikator, wysuszy¢ i ponownie natozy¢ na butelke.

- Nigdy nie uzywac szpilki lub innego ostrego przedmiotu w celu udroznienia aplikatora.

Po oczyszczeniu aplikatora trzeba natadowa¢ pompke (napetni¢ aplikator lekiem) przed ponownym
uzyciem.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Kortykosteroidy podawane do nosa, zwlaszcza stosowane w duzych dawkach przez dluzszy czas,
moga powodowac ogdlnoustrojowe dzialania. Wystgpienie tych dziatan jest znacznie mniej
prawdopodobne niz po zastosowaniu kortykosteroidow doustnych. Dzialania te mogg r6znic si¢

u poszczegblnych pacjentdw i po podaniu roznych produktéw leczniczych zawierajacych
kortykosteroidy. Do mozliwych dziatan ogélnoustrojowych nalezy zespot Cushinga, wystapienie cech
cushingoidalnych, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, op6znienie wzrastania u dzieci i mlodziezy,
zaémeg, jaskre oraz znacznie rzadziej szereg zaburzen psychicznych lub zmian zachowania, w tym
nadmierng aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresj¢ lub agresje (szczeg6lnie u dzieci).

Leczenie donosowymi kortykosteroidami w dawkach wigkszych od zalecanych moze powodowaé
klinicznie istotne zahamowanie czynnosci nadnerczy. W przypadku stwierdzenia podawania
wiekszych niz zalecane dawek leku, w okresach stresu lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowo kortykosteroidow o dzialaniu ogdlnym.

W przypadku bakteryjnych lub grzybiczych zakazen btony $luzowej nosa, produkt Tafen Nasal 64 ng
nalezy podawac tylko pod warunkiem jednoczesnego leczenia przeciwbakteryjnego lub
przeciwgrzybiczego.

W trakcie dlugotrwatego, ciaglego leczenia nalezy regularnie (np. co 6 miesigcy) kontrolowac stan

btony §luzowej nosa.
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Zaburzenia czynno$ci watroby wptywaja na farmakokinetyke kortykosteroidow. Cigzkie zaburzenia
czynnos$ci watroby wptywaja na farmakokinetyke budezonidu podawanego doustnie, powodujac
zwigkszenie jego ogdlnoustrojowej dostepnosci i zmniejszenie zdolnosci eliminacji. Jednak
farmakokinetyka budezonidu po podaniu dozylnym jest w przyblizeniu taka sama u zdrowych
ochotnikdéw oraz u pacjentdw z marskoscig watroby. W przypadku cigzkich zaburzen czynnosci
watroby moze by¢ konieczne rozwazenie ogdlnoustrojowych skutkow dziatania.

Stosowanie produktu Tafen Nasal 64 ug nie jest zalecane u pacjentdw z krwawieniami z nosa oraz
u pacjentow z zakazeniem opryszczkowym ust, nosa i okolic oczu.

Stosowanie produktu Tafen Nasal 64 ug nie jest zalecane u pacjentdéw z owrzodzeniami nosa,
w przypadkach niedawno przebytych zabiegéw chirurgicznych lub urazéw nosa do czasu ich pelnego
wyleczenia.

U pacjentéw z czynng lub utajong gruzlica ptuc i u pacjentdow z grzybiczymi lub wirusowymi
zakazeniami drog oddechowych konieczne jest zachowanie szczegolnej ostroznosci.

Pacjenta nalezy poinformowac¢, ze pelne dziatanie lecznicze osiaga si¢ po kilku dniach leczenia.
Leczenie sezonowego zapalenia blony §luzowej nosa nalezy rozpoczaé, jesli to mozliwe, przed
kontaktem pacjenta z alergenami.

Produkt leczniczy zawiera sorbinian potasu, ktory moze spowodowac podraznienie skory
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Dzieci i mlodziez

Nie poznano w pelni skutkéw dlugotrwatego dziatania donosowych glikokortykosteroidow u dzieci.
Lekarze powinni $ci§le kontrolowaé¢ wzrost dzieci otrzymujacych przez dtuzszy czas
glikokortykosteroidy w dowolnej postaci oraz oceni¢ stosunek korzysci z ich stosowania do
mozliwosci zahamowania wzrastania.

U dzieci otrzymujacych donosowo kortykosteroidy w zalecanych dawkach obserwowano
zahamowanie wzrostu. Zaleca si¢ systematyczne kontrolowanie wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych
kortykosteroidami podawanymi donosowo. Jezeli wzrastanie jest zwolnione, leczenie nalezy
zweryfikowa¢ w celu zmniejszenia dawki donosowego kortykosteroidu, jesli to mozliwe, do
najmniejszej dawki zapewniajgcej utrzymanie skutecznej kontroli objawow. Ponadto nalezy rozwazy¢
skierowanie pacjenta do specjalisty pediatry.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji budezonidu z zadnym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu
zapalenia btony §luzowej nosa.

Jednoczesne doustne podawanie ketokonazolu w dawce 200 mg raz na dobg¢ oraz budezonidu

w pojedynczej dawce 3 mg zwickszato §rednio szesciokrotnie stezenie budezonidu w osoczu.

Jesli ketokonazol podawano doustnie po 12 godzinach od podania dawki budezonidu, stezenie
budezonidu zwigkszato si¢ srednio trzykrotnie. Nie ma danych dotyczacych takiej interakcji po
donosowym podaniu budezonidu, ale mozna spodziewac si¢ zwigkszenia jego st¢zenia w osoczu. Ze
wzgledu na brak zalecanego sposobu dawkowania nalezy unika¢ skojarzonego leczenia, ale jesli nie
jest to niemozliwe, przerwa pomigdzy podaniem obydwu lekéw powinna by¢ jak najdluzsza. Mozna
rozwazy¢ takze zmniejszenie dawki. Jednoczesne podanie innych silnych inhibitoré6w izoenzymu
CYP3A4 (np. itrakonazolu, cyklosporyny i troleandomycyny) prawdopodobnie spowoduje znaczace
zwigkszenie stezenia budezonidu w osoczu.

U kobiet przyjmujacych estrogeny i §rodki antykoncepcyjne zawierajace steroidy obserwowano
zwigkszone stezenie w osoczu i nasilone dziatanie kortykosteroidow, ale nie stwierdzono zadnego
dziatania podczas jednoczesnego stosowania budezonidu i ztozonych doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych zawierajacych mate dawki hormonow.
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Test stymulacji ACTH w diagnostyce niewydolnosci przysadki moze wskazywaé fatszywie niskie
wyniki ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania czynnosci nadnerczy.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Wyniki prospektywnych badan epidemiologicznych oraz doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu
uzyskane na $§wiecie nie wykazaty zwigkszonego ryzyka ogélnych wrodzonych wad rozwojowych
zwigzanych ze stosowaniem budezonidu w postaci wziewnej lub donosowej we wczesnym okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane. Tak jak w przypadku innych lekow, stosowanie
budezonidu w okresie cigzy wymaga oceny stosunku korzysci dla matki do ryzyka dla ptodu.

Budezonid przenika do mleka kobiecego. Jednak budezonid stosowany w dawkach leczniczych nie
powinien mie¢ zadnego wpltywu na karmione piersig dziecko. Budezonid mozna stosowac¢ w okresie
karmienia piersia.

Po zastosowaniu podtrzymujacych dawek budezonidu w postaci wziewnej (200 lub 400 ug dwa razy
na dobg) u kobiet z astmg oskrzelowa narazenie na budezonid karmionych piersia dzieci byto
nieistotne.

W badaniu farmakokinetyki szacowana dawka dobowa, ktérg otrzymywato niemowlg, stanowita
0,3% dawki dobowej u matki po zastosowaniu obu powyzszych dawek budezonidu, a $rednie stgzenie
w osoczu niemowlegcia okreslono na 1/600 st¢zenia w osoczu matki (przy zatozeniu catkowitej
biodostgpnosci przyjetego doustnie leku u dziecka). Stezenie budezonidu w probkach osocza
niemowlat znajdowato si¢ ponizej granicy oceny ilo§ciowe;.

Na podstawie danych uzyskanych po zastosowaniu budezonidu w postaci wziewnej oraz faktu, ze
wlasciwosci farmakokinetyczne budezonidu sg liniowe w zakresie dawek leczniczych po podaniu
donosowym, wziewnym, doustnym i doodbytniczym, przewidywana ekspozycja dziecka karmionego
piersia jest mata.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt Tafen Nasal 64 pg nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku zmiany kortykosteroidu o dziataniu ogélnoustrojowym (podawanego doustnie lub
pozajelitowo) na produkt Tafen Nasal 64 ug, moga ujawnic¢ si¢ dodatkowe dziatania niepozadane poza
obrgbem jamy nosowej, ktore byty wczesniej kontrolowane dzigki leczeniu ogdlnoustrojowemu, takie
jak alergiczne zapalenie spojowek lub zapalenie skory. W razie koniecznosci nalezy zastosowacé
dodatkowe leczenie.

Kortykosteroidy podawane donosowo, zwtaszcza w duzych dawkach i przez dtugi czas, moga
wywotywac dziatania ogoélnoustrojowe (patrz punkt 4.4).

Czesto$¢ dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana nastepujaco:

- bardzo czesto (>1/10)

- czesto (>1/100 do <1/10)

- niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

- rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

- bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych)

Klasyfikacja uktadéw i narzadow | Czestos$¢ Dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto | Natychmiastowa Iub op6zniona reakcja
immunologicznego nadwrazliwosci (pokrzywka, wysypka, $wiad,
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zapalenie skory, obrz¢k naczynioruchowy)
Bardzo rzadko | Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia endokrynologiczne Rzadko Przedmiotowe i podmiotowe objawy dziatania
ogolnoustrojowego kortykosteroidow, w tym
zahamowanie czynnos$ci nadnerczy i opdznienie

wzrastania
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo rzadko | Dysfonia
Zaburzenia oka Rzadko Jaskra, za¢ma (przy dtugotrwatym leczeniu).
Zaburzenia uktadu Czesto Objawy w miejscu podania, takie jak
oddechowego, klatki piersiowej podraznienie btony sluzowej nosa, niewielkie
1 $rodpiersia ilosci krwistej wydzieliny, krwawienie z nosa

(bezposrednio po zastosowaniu produktu).
Bardzo rzadko | Owrzodzenie btony §luzowej nosa, perforacja
przegrody nosowe;j.

Zaburzenia migSniowo- Rzadko Osteoporoza (przy dtugotrwatym leczeniu).
szkieletowe i tkanki tacznej

Dzieci i mlodziez
U dzieci otrzymujacych donosowo steroidy opisywano op6znienie wzrastania. Ze wzgledu na to
ryzyko nalezy kontrolowa¢ wzrost dzieci i mtodziezy w sposob opisany w punkcie 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie produktu Tafen Nasal 64 pg jest mato prawdopodobne, nawet w przypadku
podania za jednym razem wszystkich dawek zawartych w butelce. Podawanie dawek wiekszych niz
zalecane (patrz punkt 4.2) przez dhuzszy czas (kilka miesigcy) moze powodowaé zahamowanie osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos i inne preparaty do stosowania miejscowego
kortykosteroidy.
Kod ATC: RO1IADO5

Budezonid jest glikokortykosteroidem o silnym miejscowym dziataniu przeciwzapalnym na blong
sluzowa nosa i stabym dziataniu ogélnoustrojowym po podaniu miejscowym.

Wykazano, ze kortykosteroidy maja szeroki zakres aktywnos$ci hamujgcej w stosunku do wielu
rodzajow komorek (np. komorek tucznych, eozynofilow, neutrofilow, makrofagow i limfocytow) oraz
mediatorow (np. histaminy, eikozanoidéw, leukotriendow i cytokin) uczestniczacych w procesie
zapalnym w przebiegu alergii. Zmniejszaja rowniez aktywnos¢ cytokin, leukotriendw i chemokin

(np. IL-1 do IL-6, RANTES, TNF- a, IFN-y i GM-CSF), wydzielanych przez komorki procesu
zapalnego. Budezonid wiaze si¢ z receptorami dla glikokortykosteroidow tworzac kompleks, ktory
dziata jak czynnik transkrypcyjny albo przez zmniejszenie liczby (tzw. regulacja w dot) mediatorow
prozapalnych lub zwigkszenie liczby (regulacja w gore) mediatoréw przeciwzapalnych. Uznaje sig, ze
w jednej komorce znajduje si¢ okoto 10-100 gendow reagujacych na dziatanie steroidow.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu do nosa budezonid wchiania si¢ przez blone sluzowg jamy nosowej i w pewnym stopniu
rowniez przez btone §luzowa przewodu pokarmowego. Ogodlnoustrojowa dostepnosé budezonidu
wynosi 33% dawki podanego donosowo produktu.

U dorostych maksymalne stgzenie w osoczu po podaniu 256 mikrograméw budezonidu wynosi

0,64 nmol/l i uzyskiwane jest w ciggu 0,7 godziny.
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Pole pod krzywa zaleznosci stezenia od czasu (AUC) po podaniu 256 mikrograméw budezonidu

w postaci aerozolu do nosa, zawiesina wynosi 2,7 nmol x h/l u dorostych i 5,5 nmol x h/l u dzieci, co
wskazuje na zwigkszong ekspozycj¢ ogdlnoustrojowa u dzieci.

Kinetyka budezonidu w dawkach majacych znaczenie kliniczne jest proporcjonalna do dawki.
Objetos¢ dystrybucji budezonidu wynosi w przyblizeniu 3 1/kg. Wiazanie z biatkami wynosi 85 do
90%.

Budezonid jest eliminowany droga przemian metabolicznych, gtownie z udziatem enzymu CYP3A4.
Budezonid ma duzy klirens ogdlnoustrojowy (okoto 1,2 I/min), a $redni okres pottrwania w osoczu po
podaniu dozylnym wynosi okoto 2 do 3 godzin (u dzieci 1,5 godziny). Metabolity wydalane sa

W moczu w postaci niezmienionej lub sprzgzonej. Gtowne metabolity, 6-beta-hydroksybudezonid

1 16-alfa-hydroksyprednizolon sg prawie nieaktywne.

Podany doustnie budezonid jest szybko i w duzym stopniu metabolizowany w watrobie w procesie
pierwszego przejscia (90%) do metabolitow o mniejszej aktywnosci glikokortykosteroidowe;.
Budezonid nie jest metabolizowany miejscowo w btonie §luzowej nosa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan toksycznosci przewlektej, genotoksycznosci

i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla
ludzi.

Glikokortykosteroidy, w tym budezonid, dziataty teratogennie u zwierzat, powodujac rozszczep
podniebienia i wady uktadu szkieletowego. Uwaza si¢, ze u ludzi stosujacych dawki terapeutyczne
podobne dziatanie jest mato prawdopodobne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza dyspersyjna - celuloza mikrokrystaliczna i karboksymetyloceluloza sodowa (89:11 w/w)
Polisorbat 80

Potasu sorbinian (E202)

Glukoza bezwodna

Disodu edetynian

Kwas solny stezony

Kwas askorbowy (E300)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z oranzowego szkta (typ III) z plastikowa pompka rozpylajaca i polipropylenowym

aplikatorem do nosa, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 1x120 dawek, 2x120 dawek, 3x120 dawek.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16430

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2.02.2010 r.

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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