CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clarderin, 5 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg desloratadyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;.

Rézowe, plaskie, okragte tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej o srednicy okoto 8,0 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Clarderin jest wskazany u dorostych, mtodziezy w wieku 12 lat i starszych w celu
ztagodzenia objawow zwigzanych z:

- alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (patrz punkt 5.1)

- pokrzywka (patrz punkt 5.1)

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wiecej): zalecana dawka produktu leczniczego Clarderin to jedna
5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, umieszczana w jamie ustnej raz na dobe.

Bez zalecenia lekarza nie stosowaé dhuzej niz przez 10 dni.

Okresowe alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub
krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwagg oceng historii choroby pacjenta. Leczenie
nalezy przerwac po ustgpieniu objawow i wznowi¢ w momencie ich ponownego wystapienia. W
przewlektym alergicznym zapaleniu btony $§luzowej nosa (objawy wystepujg przez 4 lub wiecej dni w
tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
narazenia na alergen.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu Clarderin w postaci tabletek
ulegajagcych rozpadowi w jamie ustnej u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie ma dostepnych danych.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skuteczno$ci desloratadyny u mlodziezy w wieku 12 do 17
lat (patrz punkty 4.8 i 5.1).



Sposob podawania

Podanie doustne.

Dawke¢ mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Blister nalezy ostroznie rozerwac¢ bezposrednio przed uzyciem i wyjac bez kruszenia dawke tabletki
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej. Dawke tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej umieszcza si¢
w jamie ustnej, gdzie ulega ona natychmiastowemu rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sg potrzebne, aby
poltkna¢ dawke. Dawke nalezy przyjac natychmiast po otwarciu blistra.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1, Iub na loratadyng.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt Clarderin nalezy stosowaé ostroznie w ci¢zkiej niewydolnosci nerek.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach Kklinicznych, w ktérych rownocze$nie z desloratadyng w postaci tabletek podawano
erytromycyn¢ lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadyna w postaci tabletek przyjmowana jednocze$nie z
alkoholem nie nasilata szkodliwego dziatania alkoholu zaburzajacego sprawno$¢ psychofizyczng (patrz
punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu, zgtaszano przypadki nietolerancji i zatrucia
alkoholem. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania jednoczesnie z alkoholem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania desloratadyny u

kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wpltywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Clarderin w okresie
cigzy.

Karmienie piersia

Desloratadyna zostata wykryta w organizmie noworodkow/dzieci karmionych piersig przez kobiety, ktére
przyjmowaty lek. Wplyw desloratadyny na organizm noworodkéw/dzieci jest nieznany. Nalezy podjac
decyzje, czy przerwa¢ karmienie piersia czy przerwaé podawanie produktu Clarderin biorac pod uwagg
korzys$ci z karmienia piersig dla dziecka i korzysSci z leczenia dla matki.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych ptodnosci u kobiet i m¢zczyzn.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie wynikow badan klinicznych wykazano, ze desloratadyna nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjentow nalezy
poinformowac, ze w bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ senno$¢ . Jednak ze wzgledu na
indywidualne réznice w reakcji poszczegdlnych oséb na wszystkie produkty lecznicze, zaleca sie
poinformowanie pacjentow, aby powstrzymali sie¢ od wykonywania czynnos$ci wymagajgcych



koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki
sposob reagujg na ten produkt leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu blony §luzowej
nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu desloratadyny w zalecanej dawce 5 mg na
dobg¢ w postaci tabletek, dziatania niepozadane wystapity u 3% pacjentow wiecej niz u tych, ktorzy
otrzymywali placebo. Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi, wystepujacymi czesciej niz w grupie
placebo, byly: uczucie zmeczenia (1,2%), suchos¢ w jamie ustnej (0,8%) i bole glowy (0,6%).

Dzieci i mlodziez

W badaniu klinicznym, w ktorym brato udziat 578 pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat, najczesciej
wystepujacym dziataniem niepozadanym byt bol gtowy, ktory zaobserwowano u 5,9% pacjentow

leczonych desloratadyna i u 6,9% pacjentow przyjmujacych placebo.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W tabeli ponizej podano czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zglaszanych w trakcie badan
klinicznych czgéciej niz po podaniu placebo oraz innych dziatan niepozadanych zgtaszanych w okresie po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestosci wystgpowania okre§lono jako: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000) oraz czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

. L Czestos¢ Dzialania niepozadane
Klasyﬁl,(acja ukladow i obserwowane podczas stosowania
narzadow

desloratadyny
Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Omamy
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy

Bardzo rzadko

Zawroty glowy, sennos¢,
bezsenno$¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Czesto
Bardzo rzadko

Sucho$¢ w jamie ustne;j
Bole brzucha, nudnosci, wymioty,
niestrawnos¢, biegunka

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

Bardzo rzadko

Zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zwigkszenie st¢zenia
bilirubiny, zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Nieznana

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo

Zaburzenia mi¢$niowo- Bardzo rzadko Bol migséni
szkieletowe i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogo6lne i stany w Czesto Zmeczenie

miejscu podania

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci (takie jak:
anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, duszno$¢, swiad,
wysypka i pokrzywka)

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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postepowania majgcego na celu
usunigcie niewchlonietej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 45 mg
desloratadyny (dawka 9 razy wicksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie istotnych dziatan.

Desloratadyna nie jest usuwana podczas hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona usuwana podczas dializy
otrzewnowe;j.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antagonisci receptora Hy, kod ATC: RO6A X27
Mechanizm dzialania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dziatajgcym antagonistg histaminy
wykazujacym selektywna antagonistyczng aktywnos¢ wobec obwodowych receptorow H;. Po podaniu

doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H,, poniewaz nie
przenika tatwo do o$rodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaty przeciwalergiczne wtasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania cytokin indukujacych reakcje zapalna, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich komorek
tucznych i granulocytéw zasadochtonnych, jak rowniez hamowanie ekspresji adhezyjnej czasteczki
selektyny P na powierzchni komorek §rodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato jeszcze
potwierdzone.

Skutecznoé¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W badaniu klinicznym z zastosowaniem dawki wielokrotnej desloratadyna w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej byta dobrze tolerowana.

W zalecanych dawkach desloratadyna 5 mg w postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej byta
bioréwnowazna z desloratadyng 5 mg w postaci konwencjonalnej tabletki zawierajacej desloratadyne. Z
tego powodu oczekuje sie, ze skutecznos¢ desloratadyny w postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie
ustnej jest taka sama, jak desloratadyny w postaci tabletek.

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorych podawano do 20 mg
desloratadyny na dobe przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu na
uktad kragzenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktérym desloratadyne podawano w dawce
45 mg na dobe (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano wydluzenia
odstepu QTec.
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W badaniach interakcji po wielokrotnym podaniu ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian ste¢zenia desloratadyny w osoczu.

Desloratadyna nie przenika fatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W badaniach klinicznych po
podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobe, senno$¢ wystepowata nie czesciej, niz po podaniu placebo.

W badaniach klinicznych desloratadyna w postaci tabletek podawana w dawce 7,5 mg raz na dobe nie
wptywata na sprawnos¢ psychoruchowa. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosowaniem
pojedynczej dawki wskazuje, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe umiejetnosci
pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub wykonywanie zadan zwigzanych
zZ pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilalo zaburzen sprawnosci psychoruchowej wywotywanych przez alkohol ani nie zwigkszato sennosci.
Nie odnotowano istotnych réznic w wynikach testdw sprawnosci psychoruchowej pomig¢dzy grupami
otrzymujacymi desloratadyne i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez
alkoholu.

U pacjentow z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa desloratadyna w postaci tabletek skutecznie
tagodzita takie objawy, jak kichanie, §wiad i wydzielina z nosa, a takze $wiad, tzawienie i zaczerwienienie
oczu oraz $wiad podniebienia. Desloratadyna w postaci tabletek skutecznie tagodzita objawy przez 24
godziny. W badaniach klinicznych z udziatem mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nie wykazano
jednoznacznie skutecznosci desloratadyny w postaci tabletek.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa mozna
rowniez podzieli¢, w zaleznosci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie btony
sluzowej nosa i przewlekle alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu btony $luzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz
przez 4 tygodnie. O przewlektym alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa mowimy, gdy objawy
wystepuja przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna byta skuteczna w tagodzeniu objawow sezonowego alergicznego zapalenia blony §luzowe;j
nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jakos¢ zycia w przypadku zapalenia blony
$luzowej nosa i spojowek. Najwieksza poprawe obserwowano w zakresie realnych probleméw i
codziennej aktywnosci ograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano pacjentow z przewlekta pokrzywka idiopatyczna, ktora potraktowano jako kliniczny
model zaburzen o charakterze pokrzywki ze wzgledu na podobna patofizjologi¢ lezaca u podtoza tych
stanow, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzgledu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentow. Ze wzgledu na to, ze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wystapienie wszystkich chordb pokrzywkowych, mozna oczekiwac, ze
desloratadyna bedzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzajow pokrzywek, nie tylko przewlektej
pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwoch kontrolowanych placebo, trwajacych szes¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentow z
przewlekta pokrzywka idiopatyczna, desloratadyna skutecznie tagodzita §wiad oraz zmniejszata rozmiar i
liczbe zmian pokrzywkowych, zanim podano drugg dawke. W kazdym badaniu dziatanie utrzymywato si¢
dtuzej niz 24-godzinny odstep miedzy dawkami. Tak jak w przypadku innych badan lekow
przeciwhistaminowych u pacjentow z przewlekla pokrzywka idiopatyczna, wykluczono niewielka grupe
pacjentdéw, ktorzy nie reagujg na leczenie przeciwhistaminowe. Ztagodzenie $§wigdu o ponad 50%
obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloratadyng w poréwnaniu do 19% pacjentow, ktorym
podawano placebo. Leczenie desloratadyna takze znacznie zmniejszyto wplyw na sen i funkcjonowanie w
ciggu dnia, mierzone w czteropunktowej skali stosowanej do oceny tych zmiennych.



5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciggu 30 minut po podaniu. Desloratadyna wchtania
si¢ dobrze, a maksymalne st¢zenie osiggane jest po okoto 3 godzinach. Okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej okresu
poltrwania (okoto 27 godzin) i czgstosci podawania - raz na dobe. Biodostgpnos¢ desloratadyny byta
proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

W serii badan farmakokinetycznych i klinicznych u 6% badanych wykryto zwigkszone st¢zenie
desloratadyny. Czesto$¢ wystepowania fenotypu stabo metabolizujacego byta wigksza u dorostych osob
rasy czarnej niz u dorostych rasy kaukaskiej (18% w poréwnaniu do 2%); profil bezpieczenstwa u tych
0s0b nie roznit si¢ od profilu bezpieczenstwa w populacji ogolne;.

W badaniu farmakokinetycznym po wielokrotnym podaniu tabletek zdrowym, dorostym ochotnikom u
czterech 0s6b stwierdzono spowolnienie metabolizmu desloratadyny. U tych 0sob stezenie Cpax
wystepujace po okoto 7 godzinach, byto okoto 3 razy wigksze, a okres poltrwania w fazie eliminacji
wynosit okoto 89 godzin.

Woda nie ma wplywu na biodostepno$¢ desloratadyny w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej.

Dystrybucja
Desloratadyna wiaze si¢ z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% -87%). Brak dowoddéw na

klinicznie istotng kumulacje desloratadyny podawanej raz na dobe (dawki 5 mg do 20 mg) przez 14 dni.
W osobnym badaniu nie stwierdzono wplywu soku grejpfrutowego na dystrybucj¢ desloratadyny.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje CYP 3A4 in
vivo, a badania in vitro wykazaty, ze ten produkt leczniczy nie hamuje CYP 2D6 i nie jest ani substratem,
ani inhibitorem glikoproteiny P.

W krzyzowych badaniach, po jednorazowym podaniu desloratadyny 5 mg w postaci tabletki ulegajacej
rozpadowi w jamie ustnej w poréwnaniu do desloratadyny 5 mg w postaci tabletki konwencjonalnej
postacie byty biorownowazne.

Eliminacja
Obecnos¢ pokarmu zwigksza warto$¢ T max desloratadyny z 2,5 do 4 godzin, a T 3-OH-desloratadyny z
4 do 6 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest gldownym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jakoSciowych réznic w profilu toksycznosci
desloratadyny i loratadyny przy porownywalnych poziomach narazenia na desloratadyng.

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
rakotworczosci i toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja wystgpowania
szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka. Zbiorcza analiza badan przedklinicznych i klinicznych
dotyczacych podraznien wywolanych stosowaniem tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej wykazata
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mato prawdopodobne ryzyko miejscowego podraznienia wywolanego tg postacig leku podczas stosowania
klinicznego. W badaniach z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazano dziatania
rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki;

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon (K 22,5 - 27)

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Sodu laurylosiarczan

Dibutylu sebacynian

Krzemionka koloidalna uwodniona
Dekstraty

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Kroskarmeloza sodowa

Sukraloza

Aromat Tutti Frutti

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt Clarderin, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej pakowany jest w blistry
OPA/(OPA/Aluminium/PVC)/Papier/PET/Aluminium. Opakowanie zawiera 10 tabletek. Blister

pakowany jest w tekturowe pudetko.

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

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21037

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 marca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



