CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Barnidipine Teva, 10 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Barnidipine Teva, 20 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Barnidipine Teva, 10 mg kapsutki o0 zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka zawiera 10 mg barnidypiny chlorowodorku, co odpowiada 9,3 mg barnidypiny.

Barnidipine Teva, 20 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kazda kapsutka zawiera 20 mg barnidypiny chlorowodorku, co odpowiada 18,6 mg barnidypiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda kapsutka 10 mg zawiera okoto 87 mg sacharozy
Kazda kapsutka 20 mg zawiera okoto 174 mg of sacharozy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

Barnidipine Teva,10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Kapsutka zelatynowa, twarda, rozmiar 3 zawierajaca peletki w kolorze zottym lub blado zotym.
Wieczko kapsulki: zotte z czarnym nadrukiem ,,1000”. Korpus kapsulki: zotty z czarnym nadrukiem
,0010".

Barnidipine Teva, 20 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Kapsutka zelatynowa, twarda, rozmiar 1 zawierajgca peletki w kolorze z6ttym lub blado zotym.
Wieczko kapsutki: zotte z czarnym nadrukiem ,,1000”. Korpus kapsuiki: zotty z czarnym nadrukiem
,0020".

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tagodnego do umiarkowanego nadci$nienia tetniczego samoistnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg, raz na dobe, rano. Dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 20 mg, raz
na dobg, w razie koniecznos$ci. Decyzja o zwigkszeniu dawki powinna by¢ podjgta dopiero po

uzyskaniu pelnej stabilno$ci na dawce poczatkowej. Zwykle trwa to co najmniej od 3 do 6 tygodni.

Dzieci i mlodziez
Z powodu braku danych u dzieci (w wieku ponizej 18 lat), nie nalezy stosowac barnidypiny u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku



U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania. Zaleca si¢
szczegolng ostroznos¢ na poczatku leczenia pacjentow tej grupy wiekowe;j.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu fagodnym do umiarkowanego, nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki z 10 do 20 mg raz na dobg. Patrz punkty
»Przeciwskazania” i,,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Sposéb podawania
Kapsutki nalezy przyjmowac najlepiej popijajac szklankg wody. Barnidipine Teva mozna przyjmowac
podczas positkéw lub niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (lub ktorakolwiek dihydropirydyne) lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

e zaburzenia czynnos$ci watroby

e ci¢zkie zaburzenia czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min)

e niestabilna dtawica piersiowa i ostry zawal migs$nia sercowego (w ciagu pierwszych czterech
tygodni)

e nieleczona niewydolnos¢ serca

e stezenie barnidypiny we krwi moze wzrosnaé przy jednoczesnym przyjmowaniu z silnymi
inhibitorami CYP3A4 (wyniki badan interakcji in vitro). Dlatego, nie nalezy stosowac
jednoczesnie antyproteaz, ketokonazolu, itrakonazolu, erytromycyny i klarytromycyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania barnidypiny u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
nerek o nasileniu fagodnym do umiarkowanego (klirens kreatyniny od 10 do 80 ml/min) (patrz punkt
4.2 ,,.Dawkowanie i sposob podawania”).

Skojarzenie antagonisty wapnia z lekiem o ujemnym dziataniu inotropowym moze prowadzi¢ do
dekompensacji serca, niedoci$nienia tetniczego lub (dodatkowego) zawatu migsnia sercowego u
pacjentow z grupy wysokiego ryzyka (np. u pacjentéw z zawatem migsnia sercowego w wywiadzie).

Tak jak w przypadku innych dihydropirydyn, barnidypine nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci
u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca, pacjentdw ze zwezeniem drogi odptywu
lewej komory serca i pacjentdw z izolowang niewyréwnang niewydolnoscig serca prawokomorowa,
np. serce ptucne.. Nie badano barnidypiny u pacjentéw z niewydolnoscia serca stopnia III lub IV wg
skali NYHA.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania barnidypiny u pacjentdow z zespotem chorego wezla
zatokowego (jesli pacjent nie ma wszczepionego stymulatora serca).

Badania in vitro wskazuja, ze barnidypina jest metabolizowana przez cytochrom P450 3A4
(CYP3A4). Nie przeprowadzono badan interakcji in vivo dotyczacych wptywu lekow, ktore hamuja
lub indukuja enzym cytochromu P450 3A4 na farmakokinetyke barnidypiny. Na podstawie wynikow
badan interakcji in vitro, nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
barnidypiny z tagodnymi inhibitorami lub induktorami CYP3A4 (patrz punkt , Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji'").

Kapsutki zawierajg sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac tego leku.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie barnidypiny z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi moze nasila¢
dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

Barnidypina moze by¢ stosowana jednoczesnie z beta-adrenolitykami lub inhibitorami ACE.

Profil interakcji farmakokinetycznych barnidypiny nie zostat w peini zbadany. Badania in vitro
wykazuja, ze barnidypina jest metabolizowana przez cytochrom P450 3A4 (CYP3A4).

Nie przeprowadzono poglgbionych badan interakcji in vivo dotyczacych wptywu lekow, ktdre hamuja
lub indukujg enzym CYP3A4 na wlasciwosci farmakokinetyczne barnidypiny.

Dane pochodzace z badan in vitro wskazuja, ze cyklosporyna moze hamowa¢ metabolizm
barnidypiny. Do czasu uzyskania informacji pochodzacych z badan in vivo, nie nalezy przepisywac
barnidypiny jednoczesnie z silnymi inhibitorami CYP3A4: antyproteazami, ketokonazolem,
itrakonazolem, erytromycyng i klarytromycyng (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania). Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania tagodnych inhibitoréw lub induktoréw CYP3A4. W
przypadku jednoczesnego stosowania inhibitoréw CYP3A4 odradza si¢ zwigkszanie dawki
barnidypiny do 20 mg.

Jednoczesne podawanie cymetydyny w specyficznym badaniu interakcji prowadzito §rednio do
podwojenia stgzenia barnidypiny w osoczu. Nalezy zatem zachowac ostroznos$¢ podczas
jednoczesnego stosowania barnidypiny z cymetydyng.

Zwigkszenie dawki barnidypiny moze by¢ konieczne, gdy barnidypina jest podawana jednoczes$nie z
lekami indukujacymi enzymy, takimi jak fenytoina, karbamazepina i ryfampicyna. W przypadku
zaprzestania przez pacjenta stosowania leku indukujacego enzymy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki barnidypiny.

Na podstawie wynikéw badan interakcji in vitro, miedzy innymi z symwastatyng, metoprololem,
diazepamenm 1i terfenadyna, uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby barnidypina miata jakikolwiek
wplyw na farmakokinetyke innych lekow, ktore sag metabolizowane przez izoenzymy cytochromu
P450.

Badanie interakcji in vivo wykazalo, ze barnidypina nie wptywa na farmakokinetyke digoksyny. W
specyficznym badaniu interakcji, picie alkoholu powodowato zwigkszenie stezenia barnidypiny w
osoczu (0 40%), ktore to zwiekszenie mozna uzna¢ za nieistotne klinicznie. Podobnie jak w przypadku
wszystkich lekow rozszerzajacych naczynia krwiono$ne i przeciwnadcisnieniowych, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego picia alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ ich dziatanie.
Wprawdzie nie stwierdzono istotnych zmian w kinetyce barnidypiny po podaniu z sokiem
grejpfrutowym, ale zaobserwowano umiarkowany efekt.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania barnidypiny w okresie cigzy i karmienia piersig.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, rozwoj
zarodka lub ptodu lub rozwoj pourodzeniowy. Zaobserwowano tylko skutki posrednie (patrz punkt
5.3). Leki z klasy dihydropirydyn wykazaty zdolno$¢ do przedtuzania porodu, czego nie obserwowano
w przypadku barnidypiny. W zwigzku z tym, barnidypina moze by¢ stosowana w cigzy tylko wtedy,
gdy korzysci uzasadniajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Wyniki badan na zwierzegtach wykazatly, ze barnidypina (lub jej metabolity) przenika do mleka
ludzkiego. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania barnidypiny.




4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu barnidypiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze, ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia zawrotow glowy w trakcie

leczenia przeciwnadci$nieniowego, wskazane jest zachowanie ostroznos$ci.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i
narzadow

Dawka 10 mg

Dawka 20 mg

Zaburzenia ukladu immunologicznego

e Reakcja anafilaktoidalne

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego

e Bol glowy

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Bardzo czesto (>1/10)

e Zawroty glowy
pochodzenia osrodkowego
lub obwodowego

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Zaburzenia serca

e Kotatanie serca

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

e Tachykardia, tachykardia
zatokowa, przyspieszona

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie

czynnos¢ serca dostepnych danych) dostepnych danych)
Zaburzenia naczyniowe
e Nagle zaczerwienienie Czgsto (>1/100 do <1/10) Bardzo czgsto (>1/10)

twarzy

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

e Nieprawidtowe wyniki
badan czynno$ci watroby

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podsko

rnej

e Wysypka Nieznana (cz¢stos¢ nie moze Nieznana (cz¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych) dostepnych danych)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
e Obrzeki obwodowe | Czgsto (>1/100 do <1/10) | Bardzo czesto (>1/10)

Objawy maja tendencj¢ do zmniejszania si¢ lub ustgpowania w trakcie leczenia (w ciggu jednego
miesigca w przypadku obrzgku obwodowego i dwoch tygodni w przypadku zaczerwienienia, bolu
glowy i kolatania serca).

Przerost dziaset, cho¢ nigdy nie obserwowany, mozna bra¢ pod uwage z powodu jego wystepowania
w przypadku stosowania innych dihydropirydyn.

Niektore dihydropirydyny moga rzadko prowadzi¢ do bolu w okolicy przedsercowej lub dfawicy
piersiowej. Bardzo rzadko u pacjentéw z uprzednio istniejgcg dlawicg piersiowa moze wystapic
zwigkszona czgstos¢, wydhuzony czas trwania lub nasilenie napadow. W pojedynczych przypadkach
obserwowano zawat migsnia sercowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Objawy zatrucia

Na ogot objawy kliniczne po przedawkowaniu antagonistow wapnia pojawiajg si¢ w ciggu 30-60
minut po przyjeciu dawki piecio- do dziesigciokrotnie wigkszej od dawki terapeutyczne;.

Teoretycznie mozna spodziewac si¢ wystapienia hipotensji, efektow elektrofizjologicznych
(bradykardia zatokowa, wydtuzenie przewodzenia przedsionkowo-komorowego, blok przedsionkowo-
komorowy drugiego i trzeciego stopnia, tachykardia), dziatania na o$rodkowy uktad nerwowy
(sennos¢, dezorientacja, rzadko drgawki), objawow zotadkowo-jelitowych (nudno$ci i wymioty) oraz
skutkow metabolicznych (hiperglikemia).

Leczenie zatrucia
Leczenie zatrucia musi odbywac¢ si¢ w warunkach szpitalnych. Wskazane jest leczenie objawowe
1 state monitorowanie EKG.

W przypadku przedawkowania nalezy jak najszybciej wykona¢ ptukanie Zzotadka.

Nalezy poda¢ wapn (najlepiej 10 ml 10% roztworu chlorku wapnia) we wstrzyknieciu dozylnym

(w dawce 0,2 ml/kg masy ciala) przez 5 minut, do catkowitej dawki 10 ml 10%. Dzi¢ki temu poprawi
si¢ kurczliwos$¢ migénia sercowego, rytm zatokowy i przewodnictwo przedsionkowo-komorowe.
Kuracje¢ mozna powtarzaé¢ co 15 do 20 minut (tacznie do 4 dawek) w zaleznosci od reakcji pacjenta.
Nalezy kontrolowac stezenie wapnia.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnadci$nieniowe, kod ATC: COSCA12

Mechanizm dziatania

Barnidypina (czysty izomer S,S) jest lipofilng pochodng 1,4-dihydropirydyny, nalezaca do grupy
antagonistow wapnia, o wysokim powinowactwie do kanatow wapniowych w komorkach mieéni
gtadkich w §cianach naczyn krwiono$nych. Kinetyka receptoréw barnidypiny charakteryzuje si¢
powolnym poczatkiem dziatania oraz silnym i dtugotrwalym wigzaniem. Zmniejszenie oporu
obwodowego wywotane przez barnidyping powoduje obnizenie ci$nienia krwi. Podczas stosowania
barnidypiny, dziatanie przeciwnadci$nieniowe utrzymuje si¢ przez pelne 24-godziny od przyjecia
dawki.

Stosowanie barnidypiny w leczeniu dlugotrwatym nie powoduje zwigkszenia podstawowej czestosci
akcji serca.

Nie badano wptywu barnidypiny na zachorowalno$¢ i $miertelno$¢ z przyczyn sercowo-
naczyniowych. Niemniej, wyniki niedawno zakonczonych, kontrolowanych badan innych dlugo
dziatajacych dihydropirydyn wskazuja na podobny korzystny wptyw na zachorowalno$¢ i
$miertelno$¢ w pordwnaniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi stosowanymi w nadci$nieniu
tetniczym u 0sob w podesztym wieku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Metabolizm
Barnidypina nie wywiera niekorzystnego wptywu na profil lipidow oraz st¢zenie glukozy i elektrolitow
W surowicy krwi.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

Po wielokrotnym podaniu barnidypiny w dawce 20 mg zdrowym osobom, jednoczesne spozycie
positku nie miato statystycznie istotnego wptywu na wartosci AUC, Crax, Tmax lub ti.
Maksymalne st¢zenia w osoczu osiggane sg po 5-6 godzinach po doustnym podaniu barnidypiny
w dawce 20 mg.

Bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna barnidypiny wynosi 1,1%.

Stezenia barnidypiny w osoczu mogg charakteryzowac si¢ znaczng zmiennoscig mi¢dzyosobnicza.

Dystrybucja
Badania in vitro wskazuja, ze barnidypina wigze si¢ z ludzkimi erytrocytami na poziomie 26-32% ,

oraz w wysokim stopniu (89-95%) z biatkami osocza. Badanie in vitro sktadnikow biatkowych
wskazuje, ze barnidypina w osoczu wigze si¢ gtdwnie z albuminami, a nastepnie z kwasng
al-glikoproteing i lipoproteinami o duzej gestosci. Barnidypina w znacznie mniejszym stopniu wigze
si¢ z v -globulinami.

W badaniach in-vitro nie obserwowano interakcji lekowych opartych na eliminacji wigzania z
biatkami osocza.

Metabolizm

Barnidypina jest w znacznym stopniu metabolizowana do nieaktywnych metabolitow. W warunkach
in vivo nie wystepuje inwersja chiralna czystego izomeru S,S. Do gltdéwnych reakcji naleza:
N-debenzylacja tancucha bocznego, hydroliza estru N-benzylopirolidynowego, utlenianie pierscienia
1,4-dihydropirydynowego, hydroliza estru metylowego i redukcja grupy nitrowej. Metabolizm
barnidypiny wydaje si¢ zachodzi¢ gtéwnie przy udziale izoenzymow CYP3A.

Eliminacja

Mediana okresu pottrwania barnidypiny w koncowej fazie eliminacji w modelu
dwukompartmentowym wynosita 20 godzin po podaniu wielokrotnym.

Eliminacja odbywa si¢ gtdéwnie na drodze biotransformacji. Barnidypina i (lub) jej metabolity sa
wydalane z katem (60%), moczem (40%) i oddechem (ponizej 1%). Barnidypina w postaci
niezmetabolizowanej nie jest wydalana z moczem.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Po podaniu pojedynczej dawki stezenie barnidypiny w osoczu jest 3 do 4 razy wigksze u pacjentéw z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby niz u zdrowych ochotnikow.
Zwigkszeniu ulega rowniez zmiennos$¢ stezenia barnidypiny w osoczu.

Stezenie barnidypiny w osoczu jest Srednio dwukrotnie wigksze u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek, niewymagajacych hemodializy niz u zdrowych ochotnikéw. Srednie stezenie w
0soczu u pacjentow wymagajacych hemodializy jest ponad 3 razy wigksze niz u zdrowych
ochotnikow, przy jednoczesnym zwigkszonym zréznicowaniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwéj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsufki:

Sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, hydrolizat skrobi)
Karboksymetyloetyloceluloza (CMEC)

Polisorbat 80

Etyloceluloza (10 cP)

Talk

Otoczka kapsuiki:

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zolty (E172)
Woda oczyszczona
Zelatyna

Tusz do nadruku:

Szelak

Glikol propylenowy

Zelaza tlenek czarny (E172)
Potasu wodorotlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, perforowane i nieperforowane zawierajace 28, 30, 56 lub
60 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie wyjmowac granulek z kapsutek.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10 mg:



20 mg:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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