CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Verospiron, 25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 25 mg spironolakt@8pironolactonum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktedagwodna 146,0 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FAMACEUTYCZNA
Tabletki.

Prawie biate, olggte tabletki, crednicy 9 mm, ptaskie, Zeigtymi krawedziami, z oznakowaniem
,VEROSPIRON" po jednej stronie.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Zastoinowa niewydolnd serca,

. Marska¢ watroby z wodobrzuszem i olglziem,

. Wodobrzusze w przebiegu nowotworusiwego,

. Zespot nerczycowy,

. Diagnostyka i leczenie pierwotnego hiperaldostexnioi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zaleca st podawanie produktu leczniczego Verospiron razota godczas positku.
Dorosli

Zastoinowa niewydolnd¢ serca z obrzkiem

W leczeniu obrgkéw zaleca i zastosowanie dawki pagtkowej spironolaktonu 100 mg na dgb
podawanej w dawce pojedynczej lub w kilku dawkactzielonych, jednak zakres dawekzaavynost od
25 mg do 200 mg na debDawlke podtrzymujca nhalezy wyznaczy indywidualnie dla kadego pacjenta.

Pacjenci z cgzka niewydolnascia serca (klasy IlI-1V wg NYHA):

Na podstawie danych uzyskanych w badaniu RALES. (@argdomized Aldactone Evaluation Sudy — patrz
takze punkt 5.1), nalg/ rozpocacé leczenie spironolaktonem w dawce 25 mg raz na gdobkojarzeniu ze
standardow terapa, jezeli skzenie potasu w surowicy wynosi5 mEg/l, a sfzenie kreatyniny w surowicy
wynosi< 2,5 mg/dl. Jeeli jest to klinicznie wskazane, u pacjentéw tojgeeych dawk 25 mg raz na dab
dawke mazna zwikszy¢ do 50 mg raz na dgbU pacjentéw, ktorzy nie tolerugdawki 25 mg raz na deb
dawke mazna zmniejszy do 25 mg podawanych co drugi dzi@V celu uzyskania informacji na temat
monitorowania szenia potasu i kreatyniny w surowicy, patrz pusld Hiperkaliemia u pacjentéw z
cigzka niewydolncicia sercg.



Marskos¢ watroby z wodobrzuszem i obrzkiem

Jezeli stosunek jondw Na+/K+ w moczu ma wattavicksz niz 1,0, naley zastosowadawke
100 mg/dob. Jezeli stosunek ten ma wakbmniejsz niz 1,0, zaleca sidawlke 200-400 mg/dok Dawlke
podtrzymujca naleey wyznaczy indywidualnie dla kadego pacjenta.

Wodobrzusze w przebiegu nowotworu zigdiwego

Zwykle stosowana dawka pagkowa wynosi 100-200 mg/d@QbW cigzkich przypadkach, dawgkmozna
stopniowo zwgksza& do 400 mg/dol Gdy obrzki sa odpowiednio kontrolowane, dawkodtrzymugca
nalezy wyznaczy indywidualnie dla kadego pacjenta.

Zespot nerczycowy

Zwykle stosowana dawka wynosi 100-200 mgdatie wykazano, by spironolakton posiadat dziatanie
przeciwzapalne ani tevptywat na proces patologiczny. Stosowanie spil@ktonu jest zalecane jedynie w
przypadku, gdy leczenie glikokortykosteroidami jeist wystarczajco skuteczne.

Diagnostyka i leczenie pierwotnego hiperaldosteronmu

Produkt leczniczy Verospiron me by stosowany jako wgpna procedura diagnostyczna w celu
dostarczenia poednich dowodow na hiperaldosteronizm pierwotnyzasie, gdy pacjenci stogujormalry
diete.

Test diugotrwaly: Produkt leczniczy Verospiron sffesst w dawce dobowej wynoseej 400 mg przez trzy
do czterech tygodni. Wyr6wnanie hipokaliemii i nédgenia ttniczego dostarcza wginych dowodéw do
diagnozy pierwotnego hiperaldosteronizmu.

Test krétkotrwaty: Produkt leczniczy Verospironsife s¢ w dawce dobowej wynoseej 400 mg przez
cztery dni. Jeeli podczas podawania produktu leczniczego Verosmtzenie potasu w surowicy wzrasta,
a po odstawieniu maleje, najerozwazy¢ wstepna diagnoz pierwotnego hiperaldosteronizmu.

Gdy diagnoza hiperaldosteronizmu zostanie potwa@rdzrzez bardziej wiarygodne procedury
diagnostyczne, produkt leczniczy Verospirorzme stosowaw dawce dobowej wynoseej 100-400 mg
jako przygotowanie do zabiegu operacyjnego. U padje nie zakwalifikowanych do leczenia
operacyjnego, produkt leczniczy Verospironzme stosowéjako dtugotrwate leczenie podtrzymaog w
najmniejszej skutecznej dawce, atomej indywidualnie dla kadego pacjenta.

Pacjenci w podesziym wieku

Zaleca st rozpoczynanie leczenia od najmniejszej dawki, skpaie stopniowo zvgksz& ja, o ile jest to
konieczne, ado uzyskania maksymalnych kofzy Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku Gizkich
zaburzé watroby i nerek, poniewau tych pacjentéw mae by zmieniony metabolizm i wydalanie
produktu leczniczego.

Dzieci i mtodziez

Nalezy stosowa dawk; poczatkowa wynosaca 3 mg spironolaktonu na kilogram masy ciata, podawa
dawkach podzielonych. Dawkalery dostosowéw zaleznosci od odpowiedzi oraz tolerancji.sligest to
konieczne, mena rozkruszy tabletki produktu leczniczego Verospiron i przyme& zawiesir.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie spironolaktonu jest przeciwwskazane u pgentow, u ktorych wystepuje:

. Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1;
. Ostra niewydoln& nerek, atzkie zaburzenia czynioi nerek, bezmocz;

. Choroba Addisona lub inne stany zmane z hiperkaliemj
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. Hiperkaliemia;
. Jednoczesne stosowanie eplerenonu lub innych lekdezogdnych oszcgdzapcych potas.

Nie nalezy stosowa produktu leczniczego Verospiron jednogrie z innymi lekami moczagpinymi
oszczdzapcymi potas oraz nie nate rutynowo podawasuplementéw potasu, ponieivaoze wystpic
hiperkaliemia.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Réwnowaga elektrolitowa: nalezy regularnie monitorow@astatus ptynow i elektrolitéw, szczegdlnie u
pacjentow w podesziym wieku oraz u pacjentow zezmanm zaburzeniem czynéw nerek i vatroby.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrieonerek lub z nadmiegrpodaa potasu mge wyshpi¢ hiperkaliemia,
ktéra mae powodowd zaburzenia rytmu serca, w tym prowackz do zgonu. W przypadku wyptenia
hiperkaliemii naley odstawé produkt leczniczy Verospiron oraz, o ile to komziee, naley zastosowé
leczenie w celu zmniejszenigatnia potasu w surowicy do wasto prawidtowych (patrz punkt 4.3).

U niektdrych pacjentéw z niewyréwn@amarskdcia watroby zgtaszano wyspowanie odwracalnej kwasicy
hiperchloremicznej, zwykle réwnocaee z hiperkaliem, nawet w przypadku prawidtowej czyricd
nerek.

Stosowanie produktu leczniczego Verospiron jednateez innymi lekami moczagnymi oszczdzapcymi
potas, inhibitorami ACE, antagonistami receptorgi@ensyny |l, antagonistami aldosteronu, heparyn
heparyn niskocasteczkowy lub innymi lekami powoducymi hiperkaliemg, suplementami potasu, diet
bogat w potas lub zamiennikami soli kuchennej zawigrgni potas, mge prowadat do wysgpienia
cigzkiej hiperkaliemii.

Mocznik: Zgtaszano wygpowanie przemijacego zwgkszenia stzenia mocznika we krwi, zwkanego ze
stosowaniem produktu leczniczego Verospiron, saupnégw przypadku zaburaezynndgci nerek.

Hiperkaliemia u pacjentéw z ciezka niewydolncicia serca

Hiperkaliemia mae prowadzi do zgonu. U pacjentow zggka niewydolndgcia serca stosagych
spironolakton istotne jest monitorowaniezginia potasu w surowicy i pegiowanie odpowiednie do niego.
Nalezy unikat stosowania innych lekéw moczginych oszcgdzapcych potas. Nalg rowniez unikad
stosowania doustnych suplementéw potasu u pacjengiieniem potasu w surowicy > 3,5 meg/l.
Zalecana agstas¢ monitorowania gtzenia potasu i kreatyniny to raz w tygodniu po razgoiu stosowania
lub zwigkszeniu dawki spironolaktonu, raz na miegdrzez pierwsze 3 miesie, p&niej raz na kwartat
przez rok, a nagbnie co 6 miesccy. Leczenie nalgy odstawt lub czasowo przerwtav przypadku stzenia
potasu w surowicy > 5 mEqg/l lubegenia kreatyniny w surowicy > 4 mg/dl (patrz pudk? Dawkowanie i
sposob podawania; Gizka niewydolncsé sercg.

Ze wzgkdu na zawart@ laktozy lek nie powinien lystosowany u pacjentow z rzadko veysijaca
dziedziczm nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub mésm ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie lekéw powodigych hiperkaliemi jednoczénie ze spironolaktonem me prowadz do
cigzkiej hiperkaliemii.

Stosowanie spironolaktonu bylo zwane ze zwekszeniem sizenia digoksyny w surowicy i wptywem na
wyniki niektérych testéw do oznaczaniaznia digoksyny w surowicy. U pacjentow otrzyamyjch
jednoczénie digoksyr i spironolakton natey monitorowa odpowied kliniczna na digoksyn za pomog
metod innych ri siezenie digoksyny w surowicy, chylia zostato dowiedzioneg leczenie
spironolaktonem nie ma wptywu na metaiznaczania digoksyny. zdi konieczne jest dostosowanie dawki
digoksyny, naley uwaznie monitorowa pacjentéw, czy nie wygbuja u nich objawy zwikszonego lub
zmniejszonego dziatania digoksyny.



Moze wystpi¢ nasilenie dziatania produktéw leczniczych dlajicych cknienie ttnicze oraz zaistnée
koniecznd¢ zmniejszenia ich dawki w przypadku, gdy produkizi@czy Verospiron zostanie dodany do
schematu leczenia. W fadiejszym okresie ma by konieczne dostosowanie dawkowania tych produktow
leczniczych. Nie nalgy stosowa inhibitorow ACE jednocz@ie z produktem leczniczym Verospiron,
szczegolnie u pacjentéw ze znacznym zaburzenienmecggi nerek, poniewastosowanie inhibitorow ACE
jest zwhzane ze zmniejszeniem wytwarzania aldosteronu.

Nalezy unikat jednoczesnego stosowania karbenoksolonu, ponigwiazek ten mae powodowa retencg
sodu i przez to zmniejséakuteczné¢ produktu leczniczego Verospiron.

Stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnyohaerostabié skutecznéé natriuretycza lekdw
moczopdnych poprzez zahamowanie wytwarzania prostaglandgarkach.

Spironolakton zmniejsza odpowiedaczyniows na noradrenalin Nalezy zachowa ostraznosé¢ u pacjentow
leczonych produktem leczniczym Verospiron w przypaghieczulenia miejscowego lub ogélnego.

W analizach fluorymetrycznych, spironolaktonze@aburzé oznaczanie zvgzkow z podobnymi
wiasciwosciami fluorescencyjnymi.

Wykazanoze spironolakton wydia okres pottrwania digoksyny.

Wykazanoze kwas acetylosalicylowy, indometacyna i kwas mafeowy ostabiaj dziatanie moczogne
spironolaktonu.

Spironolakton zwiksza metabolizm fenazonu.
Spironolakton mge oddziatywd z zestawami do oznaczanigzgnia digoksyny w osoczu.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Spironolakton lub jego metabolity mpgrzenik& przez bariey tozyskowa. U szczuréw zaobserwowano

feminizacg meskich ptodéw zwizam ze stosowaniem spironolaktonu. Stosowanie prodektzniczego
Verospiron u kobiet w aky wymaga przeprowadzenia starannej analizy bilapsdziewanych korzgi
wobec maliwych zagraen dla kobiety i dla ptodu.

Karmienie piersj
Metabolity spironolaktonu zostaty wykryte w mlekaldiecym. Jeeli stosowanie produktu leczniczego
Verospiron uwaa st za konieczne, natg zastosowéalternatywi metod karmienia dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnas¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

U niektorych pacjentéw zgtaszano wysbwanie senriei i zawrotow gtowy. Zaleca sizachowanie
ostraznosci podczas prowadzenia pojazddéw i obstugiwania gragp czasu ustalenia odpowiedzi na
rozpoczte leczenie.

4.8 Dziatania niepazadane

Moze rozwirg¢ sie ginekomastia zwzana ze stosowaniem spironolaktonu. Rozwoj ginektimaydaje s¢
by¢ zwiazany zarowno z davikjak rownie: z diugacia leczenia i zwykle jest odwracalny po odstawieniu
produktu leczniczego. W rzadkich przypadkach nidkigégpowiekszenie piersi mae sk utrzymywa.

Zgtaszano wysgpowanie nagpujacych dziata niepazadanych zwizanych ze stosowaniem spironolaktonu:

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania: zheageoczucie.



Nowotwory tagodne, zidiwe i nieokralone (w tym torbiele i polipy): fagodne nowotworiefsi.
Zaburzeniaotadka i jelit: zaburzenia uktadu pokarmowego, nuno

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: leukopenia ymtagranulocytoza), trombocytopenia.
Zaburzenia wtroby i drogzotciowych: zaburzenia czynéa watroby.

Zaburzenia metabolizmu i egwiania: zaburzenia elektrolitowe, hiperkaliemia.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiatznej: kurcze neisni ndg.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy.

Zaburzenia psychiczne: zmiany libido, #phie.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzem&saczkowania, bol piersi.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: zespét Steaedohnsona (SJS), martwica toksyczno-rozptywna
naskorka (TEN), wysypka polekowa z eozynafilobjawami ogolnoustrojowymi (DRESS), tysienie,
nadmierne owtosienigyiad, wysypka, pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: ostra niewyd@merek.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaolane za pyednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych

Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych

((aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu))

e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania nadgy¢ nastpujace: senngt, sphtanie, nudnéci, wymioty, zawroty
gtowy lub biegunka. Mze wystpi¢ hiponatremia lub hiperkaliemia, ale jest mato ptapodobneze
objawy te § zwiazane z ostrym przedawkowaniem. Objawy hiperkalienauty by¢ nasgpujace: parestezja,
ostabienie, poraenie wiotkie lub kurcze mgni, a ponadto magby¢ klinicznie trudne do odeienia od
hipokaliemii. Najwczéniejszym specyficznym objawem przedmiotowym zabluisdezenia potasuas
zmiany z zapisie elektrokardiograficznym. Nie jgsana specyficzna odtrutka. bt spodziewasic
poprawy po odstawieniu produktu leczniczego. Wskazaae by ogolne leczenie podtrzymage, w tym
wymiana ptynow i elektrolitdw. W leczeniu hiperlatiii nalezy zmniejszy poda potasu, podaleki
moczopgdne zwekszapce wydalanie potasu, glukezve wlewie daylnym oraz insulig lub doustnie
zywice jonowymienne.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczrieki moczogdne oszcgdzapce potas, antagaiui aldosteronu,
kod ATC : CO3D AO1



Spironolakton, jako kompetytywny antagonista aldastu, powoduje zwkszenie wydalania sodu z
jednoczesnym zmniejszeniem wydalania potasuedccdystalnej kanalika nerkowego. Wykazuje
stopniowe i przedione dzialanie.

Cigzka niewydolnas¢ serca: W migdzynarodowym, przeprowadzonym metgubdwojnieslepej proby
badaniu RALES (anglhe Randomized Aldactone Evaluation Study) uczestniczyto 1663 pacjentow z frakcj
wyrzutowg < 35, niewydolnécia serca klasy IV wg NYHA w agu minionych 6 miegcy oraz
niewydolndcia serca klasy IlI-1IV wg NYHA w momencie randomizadji/szyscy pacjenci stosowali
diuretyki petlowe, 97% stosowato inhibitor ACE, a 78% przyjmdovdigoksyre (w czasie przeprowadzania
tego badania, leki beta-adrenolityczne nie bytyadze stosowane w leczeniu niewydodobserca i jedynie
15% pacjentow stosowato leki beta-adrenolityczRayjenci, u ktérych wygiowe stzenie kreatyniny w
surowicy wynosito >2,5 mg/dl, lub u ktérych zakszyto sk w ostatnim czasie 0 25%, lub u ktérych
wyjsciowe stzenie potasu wynosito >5,0 mEq/| zostali wykluczemiadania. Pacjentow przydzielono w
sposbb losowy do grupy stoscgj spironolakton doustnie w dawce 25 mg raz na tidioplacebo w
stosunku 1:1. 3 byto to klinicznie wskazane, u pacjentow, ktotpyerowali leczenie spironolaktonem w
dawce 25 mg raz na daldawle zwiekszano do 50 mg raz na dolJ pacjentow, ktorzy nie tolerowali
dawki 25 mg raz na debzmniejszano davgkdo 25 mg stosowanych co drugi dzi®ierwszorzdowym
punktem kacowym w badaniu RALES byt czas do wy@ienia zgonu z dowolnych przyczyn. Badanie
RALES zostato wczmie zakaczone, pagrednim okresie obserwacji wynagym 24 miesice, poniewa
podczas zaplanowanej analizy okresowej wykryto zgadorzys¢ dotyczaca smiertelngci. Stosowanie
spironolaktonu zwizane byto ze zmniejszeniem ryzyka zgonu o 30% \weoaniu z placebo (p<0,001;
95% przedziat ufnéei 18% do 40%). Stosowanie spironolaktonuszaine byto rownie ze znaczcym
zmniejszeniem ryzyka zgonu sercowego, gtéwnie nagieerci i smierci z powodu rozwoju niewydol&oi
serca, jak rownieryzyka hospitalizacji z przyczyn sercowych. Zmiamklasyfikacji NYHA byly bardziej
korzystne przy zastosowaniu spironolaktonu. \jystvanie ginekomastii lub bolu piersi zgtaszano %10
mezczyzn leczonych spironolaktonem w poréwnaniu z 18saxyzn z grupy stosagej placebo (p<0,001).
Czestas¢ wyskpowania agzkiej hiperkaliemii byta niska w obu grupach pac{emt

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Spironolakton dobrze wchtaniggo podaniu doustnym i jest gldwnie metabolizowdayczynnych
metabolitow: metabolitéw zawietgych zwizki siarki (80%) i czsciowo do kanrenonu (20%). Okres
pottrwania spironolaktonu w osoczu jest krotki (§@iziny), jednake okresy pottrwania czynnych
metabolitow g dtuzsze (od 2,8 do 11,2 godzin). Wydalanie metabolitéahodzi gtbwnie z moczem, ale
réwniez z kalem poprzez wydalaniezéicia.

Po podawaniu spironolaktonu w dawce 100 mgédutzez 15 dni u zdrowych ochotnikéw (nie na czczo),
czas do oggnigcia maksymalnego &tenia w osoczu (), maksymalne stenie w 0soczu (G Oraz
okres péttrwania w fazie eliminacjiyd dla spironolaktonu wynosi odpowiednio 2,6 h, &l i okoto 1,4
h. Dla metabolitow, 7-alfa-tiometylospironolaktorkanrenonu, warkg T, wynosita odpowiednio 3,2 h
oraz 4,3 h, wartd C.,, wynosita odpowiednio 391 ng/ml oraz 181 ng/ml,ata¢ t;, wynosita
odpowiednio 13,8 h oraz 16,5 h.

Dziatanie na nerki jest najgksze po 7 godzinach od podania pojedynczej davtosplaktonu i utrzymuje
Sie przez co najmniej 24 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiec#estwie

Dziatanie rakotwodrcze: Wykazanie spironolakton podawany wzich dawkach i przed diugi okres czasu
powodowat powstawanie guzow u szczurdéw. Znaczeueie wynikéw w odniesieniu do stosowania
klinicznego nie jest pewne. Jedaaldtugotrwate stosowanie spironolaktonu u mtodyatigntow wymaga
starannego rozwania korzgci i mozliwych zagraen z tym zwizanych.

Spironolakton lub jego metabolity mpgrzenik& przez bariey tozyskowa. Obserwowano feminizagj
meskich ptodéw u szczuréw zedam ze stosowaniem spironolaktonu. Stosowanie prodekizniczego
Verospiron u kobiet w aky wymaga przeprowadzenia starannej analizy bilapsdziewanych korzgi
wobec maliwych zagraen dla kobiety i dla ptodu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Talk

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaji zawartosé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
W pudetku znajduje i20 lub 100 tabletek oraz ulotka dla pacjenta.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomsi at 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1172

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 25.05.1981

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 09.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



