CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CitraFleet, (0,01g + 3,50 g + 10,97 g)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

(Natrii picosulfas + Magnesii oxidum leve + Acidum citricum anhydricum)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka (15,08 g) zawiera nastepujgce substancje czynne:
Sodu pikosiarczan 0,01¢
Magnezu tlenek, lekki 3,50¢
Kwas cytrynowy bezwodny 10,97 g

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda saszetka zawiera rowniez 5 mmol (lub 195 mg)
potasu (patrz punkt 4.4).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Bialy, krystaliczny proszek o smaku cytrynowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania w celu oczyszczenia jelit przed przeprowadzeniem jakichkolwiek badan lub zabiegow
diagnostycznych wymagajacych oczyszczonych jelit, np. kolonoskopia lub obrazowanie
radiograficzne.

CitraFleet jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i powyzej (w tym u 0sob w
podesztym wieku).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli w wieku 18 lat i powyzej (w tym osoby w podesziym wieku):

Produkt leczniczy mozna przyjmowaé w jeden z nastgpujacych sposobow:

o Zazwyczaj przyjmuje si¢ zawarto$¢ jednej saszetki wieczorem w dniu poprzedzajacym
badanie/zabieg, a zawartos¢ drugiej saszetki rano w dniu badania/zabiegu.

o Mozna réwniez przyjaé zawartos$¢ jednej saszetki po potudniu, a drugiej wieczorem w dniu
poprzedzajacym badanie/zabieg. Ten schemat jest bardziej odpowiedni, jesli badanie/zabieg ma
si¢ odby¢ w godzinach porannych.

W przypadku kazdego z w/w sposobow nalezy zachowac¢ co najmniej 5-godzinny odstep pomiedzy
zastosowaniem jednej i drugiej saszetki.
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Sposéb podawania

Droga podania: podanie doustne

W dniu poprzedzajacym badanie/zabieg zaleca si¢ stosowanie diety ubogoresztkowej lub picie
wylacznie klarownych ptynéw. Od momentu rozpoczecia przygotowania do badania/zabiegu z
zastosowaniem produktu leczniczego do czasu jego wykonania nie nalezy spozywac¢ pokarmow
statych.

Poniewaz w celu uzyskania pozadanego efektu nalezy zachowaé¢ osmolarno$¢ produktu, zawartos$¢
kazdej saszetki nalezy rozpusci¢ w filizance wody. Nie nalezy pi¢ innych ptynéw bezposrednio po
spozyciu zawartos$ci saszetki, aby dodatkowo nie rozcienczaé¢ produktu.

Nie wczesniej, niz po uptywie 10 minut od przyjecia zawartosci kazdej saszetki nalezy wypi¢ matymi
porcjami okoto 1,5-2 litréw roéznych klarownych ptynéow w ilosci okoto 250-400 ml na godzing.
Zaleca sig picie klarownych zup i/lub napojéw stabilizujgcych gospodarke wodno-elektrolitowa. Nie
zaleca si¢ picia tylko czystej lub zdemineralizowanej wody.

Pacjent przed badaniem/zabiegiem powinien by¢ na czczo (zwykle co najmniej 2 godziny), zgodnie z
wymogami dotyczacymi znieczulenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1, zastoinowa niewydolnos¢ serca, ci¢zkie odwodnienie, hipermagnezemia, op6znione
oproznianie zotadka, choroba wrzodowa zotadka i jelit, toksyczne zapalenie okreznicy, porazenie
okre¢znicy, niedrozno$¢ jelit, nudnosci i wymioty, wodobrzusze, ostre stany w obrebie jamy brzusznej
wymagajace interwencji chirurgicznej, takie jak ostre zapalenie wyrostka robaczkowego lub
rozpoznana lub podejrzewana niedrozno$¢ lub perforacja jelit.

Nie stosowaé u pacjentow z rabdomioliza, poniewaz produkty przeczyszczajace mogg indukowaé
rabdomiolize i tym samym nasila¢ objawy schorzenia.

Nie stosowa¢ u pacjentdw z czynng, zapalng chorobg jelit, np. choroba Le$niowskiego-Crohna lub
wrzodziejace zapalenie okrgznicy.

U pacjentéw z cigzkg niewydolnoscig nerek moze doj$¢ do akumulacji magnezu w osoczu. W takich
przypadkach nalezy stosowa¢ inne produkty.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu CitraFleet jako srodka przeczyszczajacego codziennego uzycia.
Stosowanie produktu CitraFleet w rzadkich przypadkach moze by¢ przyczyna cigzkich i mogacych
prowadzi¢ do $mierci zaburzen rOwnowagi elektrolitowej u pacjentow wrazliwych lub 0s6b w
podesztym wieku ktorych organizm jest wyniszczony. W zwigzku z tym, przed rozpoczgciem
podawania u pacjentow nalezacych do tej grupy ryzyka nalezy uwaznie ocenié¢ stosunek korzysci
wynikajacych ze stosowania produktu CitraFleet do zwigzanego z tym ryzyka.

Podczas zlecania produktu CitraFleet kazdemu z pacjentow nalezy zwrocic¢ szczegdlng uwage na
znane przeciwwskazania oraz koniecznos¢ wtasciwego nawadniania u pacjentow nalezacych do grupy
ryzyka (zgodnie z definicja zamieszczona ponizej). Nalezy zwroci¢ uwage na konieczno$¢ oceny
stezenia elektrolitow przed rozpoczeciem oraz po zakonczeniu stosowania produktu.

Szczegblng uwage nalezy zwrdcic¢ na 0soby starsze i 0soby z wyniszczonym organizmem oraz
pacjentow nalezacych do grupy ryzyka wystapienia hipokalemii lub hiponatremii.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy stosowaniu produktu CitraFleet u pacjentow z zaburzeniami
roéwnowagi wodnej i/lub elektrolitowej lub przyjmujgcych produkty lecznicze majace wptyw na
rownowage wodna i/lub elektrolitowsa, np. diuretyki, kortykosteroidy, lit (patrz punkt 4.5).
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Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych ostatnio przeprowadzono zabiegi chirurgiczne w
obrebie uktadu pokarmowego, u pacjentdw z niewydolnoscig nerek, z tagodnym lub umiarkowanym
odwodnieniem, niedoci$nieniem lub chorobg serca.

Czas przeznaczony na oczyszczenie jelit nie powinien przekracza¢ 24 godzin, poniewaz dtuzszy okres
przygotowawczy moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zaburzen rownowagi wodnej i elektrolitowej.
Produkt CitraFleet moze wptywaé na wchtanianie regularnie przyjmowanych doustnych produktow
leczniczych i powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci. Przyktadowo, zglaszano
pojedyncze przypadki wystgpienia drgawek u pacjentdow z kontrolowang padaczka, przyjmujacych
przeciwpadaczkowe produkty lecznicze (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Produkt leczniczy zawiera 5 mmol (albo 195 mg) potasu na saszetke, co nalezy wzia¢ pod uwage u
pacjentow z uposledzona czynnoscia nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jako $rodek przeczyszczajacy, produkt CitraFleet zwigksza szybko$¢ pasazu pokarmu w uktadzie
pokarmowym. W zwigzku z tym moze wptywac na wchtanianie innych doustnych produktéw
leczniczych (np. przeciwpadaczkowych, antykoncepcyjnych, przeciwcukrzycowych, antybiotykow)
(patrz punkt 4.4). Antybiotyki z grupy tetracyklin i fluorochinolonéw oraz penicylamine nalezy
podawac¢ co najmniej 2 godziny przed i nie wezesniej niz 6 godzin po podaniu produktu CitraFleet.
Ma to na celu zapobieganie ich chelatacji jonami magnezu.

Skutecznosé¢ produktu CitraFleet jest zmniejszona podczas stosowania $srodkow przeczyszczajacych
zwigkszajacych objetos¢ mas katowych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw otrzymujacych leki, ktore moga wywotywac hipokalemie
(takich jak diuretyki lub kortykosteroidy), lub leki przy stosowaniu ktérych istnieje szczegblnie
wysokie ryzyko wystapienia hipokalemii, tj. glikozydy nasercowe. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci
u pacjentow przyjmujacych produkt CitraFleet jednoczesnie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) lub z produktami leczniczymi, ktore mogg indukowa¢ Zespot Schwartza i
Barttera, np. tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, leki przeciwpsychotyczne i karbamazepina, poniewaz moga one zwigkszaé ryzyko
zatrzymania wody i/lub zaburzenia réwnowagi elektrolitowej.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu ekspozycji w czasie cigzy oraz toksycznego wptywu na
reprodukcje produktu CitaFleet. Z uwagi na przeczyszczajace dzialanie pikosiarczanu, ze wzgledow

bezpieczenstwa nalezy unikac stosowania produktu CitraFleet w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczgcych stosowania produktu CitraFleet u kobiet karmigcych. Jednakze w zwigzku z
wlasciwos$ciami farmakokinetycznymi substancji czynnych, mozna rozwazy¢ stosowanie produktu
CitraFleet u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt CitraFleet moze powodowa¢ zmeczenie lub zawroty gtowy, prawdopodobnie w wyniku
odwodnienia. Moze mie¢ to tagodny lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych dotyczacych
lekow ztozonych zawierajacych pikosiarczan sodu oraz cytrynian magnezu byly zwigzane z

bezposrednim wptywem na jelita (bol brzucha i nudnosci) i byty konsekwencja biegunki i
odwodnienia (zaburzenia snu, sucho$¢ w ustach, pragnienie, bol gtowy oraz zmeczenie).
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Dziatania niepozadane zostaly wykazane ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzgdow
MedDRA oraz zalecanym nazewnictwem, w kolejnosci zgodnej z czestoscig wystepowania: bardzo
czesto (= 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100). Czestos¢ zostata
oszacowana w oparciu o dane pochodzace z analizy badan klinicznych. Czg¢sto$¢ wystgpowania
dziatan niepozadanych, ktore nie byly zgtaszane w czasie przeprowadzania badan klinicznych,
okreslona zostata, jako ,,czgstos¢ nieznana” (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktoidalne, nadwrazliwos¢

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: hiponatremia

Zaburzenia psychiczne
Czesto: zaburzenia snu

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bol glowy

Niezbyt czesto: zawroty gtowy

Czestos¢ nieznana: padaczka, napady grand mal, drgawki, stan splatania

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: niedocis$nienie ortostatyczne

Zaburzenia zolgdka i jelit

Bardzo czesto: bol brzucha

Czesto: sucho$¢ w ustach, nudnosci, rozdecie jelita grubego, uczucie dyskomfortu w okolicy odbytu,
bol w okolicy odbytu

Niezbyt czgsto: wymioty, nietrzymanie katu

Czesto$¢ nieznana: biegunka*, wzdecia

* Biegunka jest podstawowym objawem klinicznym zwigzanym ze stosowaniem produktu CitraFleet.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka (wlaczajac w to rumien i wysypke grudkowo-plamista), pokrzywka,
$wiad, plamica

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto: pragnienie, uczucie zmeczenia
Czesto$¢ nieznana: bol

Zglaszano wystgpowanie hiponatremii z lub bez drgawek (patrz punkt 4.4). U pacjentow z padaczka
zglaszano wystepowanie drgawek/napadow grand mal bez wspotwystepowania hiponatremii (patrz
punkty 4.4 oraz 4.5).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkéw przedawkowania produktu CitraFleet lub produktéw podobnych,
zawierajacych pikosiarczan sodu i cytrynian magnezu. Jednakze, ze wzgledu na mechanizm dziatania
oczekuje sie, ze przedawkowanie produktu CitraFleet powodowaloby biegunke o duzym nasileniu z
odwodnieniem i utratg elektrolitbw. Odwodnienie moze réwniez prowadzi¢ do niedoci$nienia
ortostatycznego oraz zawrotow glowy. Odwodnienie oraz zaburzenia rownowagi elektrolitow
powinny by¢ w razie konieczno$ci korygowane poprzez podawanie ptynéw lub elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pikosiarczan sodu w potaczeniach, kod ATC: AO6A B58

Substancjami czynnymi produktu CitraFleet sa pikosiarczan sodu, $rodek przeczyszczajacy dziatajacy
miejscowo w okreznicy oraz cytrynian magnezu, ktory dziata poprzez wywotywanie biegunki
osmotycznej, zatrzymujac Wode w okreznicy. Dziatanie to wywiera silny ‘efekt wyptukujacy’
potaczony ze stymulacjg ruchow perystaltycznych, co ma na celu oczyszczenie jelit przed badaniem
radiograficznym, kolonoskopia lub zabiegami chirurgicznymi. Nie nalezy stosowa¢ produktu
CitraFleet jako $rodka przeczyszczajacego codziennego uzycia.

W randomizowanym, wieloosrodkowym pojedynczo zaslepionym badaniu z udziatem pacjentow
dorostych, w ktorym w celu oczyszczenia jelit przed kolonoskopig stosowano dwa rézne schematy
produkt CitraFeet pordwnywano z produktem Klean-Prep (kazda z saszetek zawierata 59 g glikolu
polietylenowego 3350; 5,685 g bezwodnego siarczanu sodu; 1,685 g dwuweglanu sodu; 1,465 g
chlorku sodu oraz 0,7425 g chlorku potasu do rozpuszczenia w 1 litrze wody). Badano nastepujace
grupy: CitraFleet — pozne podanie w dniu poprzedzajagcym badanie (2 saszetki w odstepie 5 godzin, po
potudniu i wieczorem dzien przed kolonoskopia, n=229); Klean-Prep — p6zne podanie w dniu
poprzedzajacym badanie (4 saszetki podane po potudniu i wieczorem dzien przed kolonoskopia,
n=229) oraz CitraFleet — podanie rano w dniu badania (2 saszetki, w odstepie 3 godzin przed
kolonoskopig, n=56). Dobre/bardzo dobre oczyszczenie jelita stwierdzono u 68,1% pacjentow, u
ktorych CitraFleet podano wg schematu: p6zno w dniu poprzedzajacym badanie (brak roznic
statystycznych w poréwnaniu do oczyszczenia preparatem Klean-Prep), natomiast u istotnie
wigkszego odsetka pacjentow stwierdzono dobre/bardzo dobre oczyszczenie jelita przy stosowaniu
preparatu CitraFleet wg schematu: rano w dniu badania w poréwnaniu do os6b stosujacych preparat
CitraFleet wg schematu: p6zno w dniu poprzedzajacym badanie (p<0,05). Oba schematy
przygotowania preparatem CitraFleet pacjenci ocenili jako zdecydowanie tatwiejsze do
przeprowadzenia w cato$ci niz w przypadku preparatu Klean-Prep (p<0,001). Kazdy ze schematow
byt dobrze tolerowany, a reakcje niepozadane na lek wystapity tylko u 2,2% pacjentow otrzymujacych
CitraFleet p6zno w dniu poprzedzajacym. Nie stwierdzono ci¢zkich dziatan niepozadanych leku.

W randomizowanym wieloosrodkowym, pojedynczo zaslepionym badaniu z udziatem pacjentow
dorostych poréwnywano oczyszczenie jelita przed kolonoskopig za pomocg dwoch roznych
schematow podawania produktu CitraFleet: w dawce podzielonej (1 saszetka rano na dzien przed
kolonoskopig i druga saszetka rano przed kolonoskopig, n=159) ze stosowaniem wg schematu:
wcze$nie w dniu poprzedzajagcym badanie (1 saszetka przed godzing 8 rano w dniu poprzedzajacym
kolonoskopig, druga saszetka 6-8 godzin p6zniej, n=156). Oczyszczenie jelita oceniano w skali
nominalnej (bardzo dobre, dobre, dostateczne i zte). Stwierdzono istotnie wyzszy odsetek pacjentow z
dobrym/bardzo dobrym oczyszczeniem jelita w grupie przygotowywanej dawka podzielona (79,9%
vs. 30,8% pacjentdw przygotowywanych wczesnie w dniu poprzedzajacym badanie; p<0,0001).
Ponad 93% pacjentow z obu schematow ocenito przygotowanie jako ,tatwe” lub ,,bardzo tatwe” do
przeprowadzenia. Oba schematy: w dawce podzielonej i wczeénie w dniu poprzedzajagcym badanie
byly dobrze tolerowane. U odpowiednio 1,9% oraz 2,5% pacjentow wystapity dziatania niepozadane.
W grupie otrzymujacej dawke podzielong pacjenci czgsciej skarzyli si¢ na nudno$ci w poréwnaniu z
grupg pacjentow stosujacych schemat: wezesnie w dniu poprzedzajgcym badanie (23,3% vs. 13,5%),
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cze$ciej zgtaszali takze 0golny dyskomfort fizyczny (29,6% vs. 17,3%), natomiast wigkszy odsetek
0sOb w grupie otrzymujacej lek weze$nie w dniu poprzedzajacym badanie zglaszat uczucie gltodu

(46,2% vs. 32,1% pacjentow w grupie stosujacej lek w dawce podzielonej). Nie stwierdzono cigzkich

dziatan niepozadanych leku. Ogoélnie, $rednia zmiana st¢zenia elektrolitow i innych parametrow
laboratoryjnych byta niewielka w obydwu grupach.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Obie substancje czynne dziataja miejscowo w obrebie okreznicy i zadna z nich nie ulega wchtanianiu

w jakimkolwiek wykrywalnym stezeniu.

U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek moze dochodzi¢ do akumulacji magnezu w
0S0CZzu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace wptywu na rozwoj prenatalny przeprowadzone na szczurach i krélikach nie

wykazaly jakiegokolwiek potencjatu teratogennego po doustnym podaniu pikosiarczanu sodu w dawce

do 100 mg/kg/dobe. Jednakze przy takiej dawce obserwowano dziatanie embriotoksyczne u obu
gatunkow zwierzat. U szczurdw, podawanie produktu w dawkach do 10 mg/kg na dobe w okresie
poznej cigzy (rozwdj ptodowy) oraz w okresie laktacji, powodowato zmniejszenie masy ciata oraz
spadek przezywalno$ci potomstwa. Dla dawek doustnych pikosiarczanu sodu do 100 mg/kg nie
obserwowano wptywu na ptodno$¢ samcow i samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Potasu wodoroweglan

Sacharyna sodowa
Aromat cytrynowy (aromat cytrynowy, maltodekstryna, tokoferol E307).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci

Saszetki przed otwarciem: 30 miesiecy
Stosowac natychmiast po przygotowaniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego dostepny w saszetkach.

Saszetki pakowane sa w pudetka tekturowe zawierajace 2, 50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2), 200, 200
(100x2), 500, 500 (250x2) i 1000 saszetek. Saszetki zawieraja pojedyncza dawke 15,08 g biatego
krystalicznego proszku. Saszetki wykonane sa z zewnetrznej warstwy poliestru, §rodkowej warstwy
aluminium oraz wewnetrznej warstwy z polietylenu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Zarejestrowane w Polsce wielkosci opakowan to 2, 50 i 100 saszetek.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Zalecenia dotyczqce przygotowania do stosowania:

Wsypaé zawartos¢ 1 saszetki do szklanki wody (okoto 150 ml). Powstata zawiesina bedzie metna.
Nalezy miesza¢ zawarto$¢ szklanki przez 2-3 minuty. Jezeli zawarto$¢ rozgrzeje si¢ podczas
mieszania, przed wypiciem nalezy odczeka¢ do momentu jej ochlodzenia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Casen Recordati S.L.

Autovia de Logrono, Km 13,300

50180 Utebo

Zaragoza

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21337

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23 grudnia 2015
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