CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acatar Zatoki Tabs, 200 mg + 6,1 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera:

ibuprofen (Ibuprofenum) 200 mg
fenylefryny chlorowodorek (Phenylephryni hydrochloridum) 6,1 mg
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: sacharoza, tartrazyna (E102).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana

Tabletka okragta obustronnie wypukta, barwy zielone;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Stosowac¢ doraznie w celu ztagodzenia objawow niedroznos$ci nosa i zatok obocznych nosa z towarzyszacym
bolem glowy, bolow zwiazanych z niedrozno$cia zatok oraz gorgczka w przebiegu grypy lub przezigbienia.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki doustnie co 8 godzin.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz
punkt 4.4).

Nalezy zachowac co najmniej 4 godzinng przerwe pomiedzy dawkami.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 6 tabletek na dobe (maksymalna dawka dobowa 1200 mg ibuprofenu).
Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchianiania leku.

Produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres
konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego przez dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan pacjenta,
pacjent powinien by¢ skierowany do lekarza.
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4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

— znadwrazliwoscia na ibuprofen, fenylefryny chlorowodorek lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

— u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ wystepowaty kiedykolwiek
w przeszlosci objawy alergii w postaci astmy oskrzelowej, kataru, obrzeku naczynioruchowego lub
pokrzywki,

— przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw monoaminooksygenazy MAO (stosowanych w leczeniu
niedocis$nienia tetniczego oraz depresji) i w okresie do 14 dni od zaprzestania ich stosowania,

— zczynng lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub z krwawieniem
z przewodu pokarmowego,

— z przebytym w przesztosci, po zastosowaniu NLPZ, krwawieniem z przewodu pokarmowego lub
perforacja,

— z krwawieniem wewnatrzczaszkowym lub innym rodzajem krwawienia,

— z cigzka niewydolnoscig watroby, z ciezka niewydolno$cia nerek lub z cigzka niewydolnoscia serca
(klasa IV wg NYHA),

— z chorobg wiencowa,

— znadci$nieniem tetniczym,

— zniewyja$nionymi zaburzeniami hematologicznymi,

— z skazg krwotoczna,

— zcukrzyca,

— z guzem chromochtonnym nadnerczy,

— zjaskra z zamknigtym katem przesaczania,

— znadczynnoscig tarczycy,

— zrozrostem gruczotu krokowego.

Produktu leczniczego nie stosowa¢ w ciazy i w okresie karmienia piersia.
Produktu leczniczego nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ogdblne $rodki ostroznosci:

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego réwnoczesnie z NLPZ zawierajacymi wybiorcze inhibitory
cyklooksygenazy-2.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Osoby w podesztym wieku:

U os6b w podesztym wieku wystepuje zwickszona czesto$¢ dziatan niepozadanych NLPZ, zwtaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga mie¢ przebieg
$miertelny.

Wptyw na przewod pokarmowy:

U 0s6b w podesztym wieku zwigksza si¢ czesto$¢ zdarzen niepozadanych po przyjeciu NLPZ. Po zastosowaniu
kazdego leku z grupy NLPZ odnotowywano we wszystkich okresach leczenia krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktore moga mie¢ skutek Smiertelny. Niekoniecznie muszg one by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi i moga rOwniez wystapi¢ u pacjentow, ktorzy wczesniej nie przebyli
powaznych epizodéw zaburzen przewodu pokarmowego.
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Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wigksze wraz ze zwigkszeniem
dawek NLPZ, u 0s6b z chorobg wrzodowg w wywiadzie, zwtaszcza powiktang krwawieniem lub perforacjg oraz
u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni rozpoczac¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. U takich
pacjentow nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z zastosowaniem lekow o dziataniu ochronnym (np. mizoprostol
lub inhibitor pompy protonowej). Dotyczy to rowniez 0sob wymagajacych rownoczesnego podawania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych produktéw leczniczych mogacych zwigkszac ryzyko objawow

ze strony przewodu pokarmowego.

Pacjenci, szczegolnie w podeszlym wieku, z dodatnim wywiadem w kierunku dziatan uszkadzajacych przewod
pokarmowy, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony tego uktadu (przede wszystkim
krwawienia), zwlaszcza w poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych jednoczesnie inne leki, ktore moga zwigkszaé ryzyko
owrzodzen lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwkrzepliwe, np. warfaryna, wybidrcze
inhibitory wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia owrzodzen lub krwawienia z przewodu pokarmowego u pacjentow przyjmujacych
produkt leczniczy Acatar Zatoki Tabs, nalezy zaprzesta¢ dalszego podawania leku.

NLPZ nalezy stosowa¢ ostroznie u 0sob z chorobg uktadu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohn’a) ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia tych chorob.

Whptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe:

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego u 0sob z nadcis$nieniem
tetniczym i (lub) niewydolnos$cia serca w wywiadzie, poniewaz przy podawaniu NLPZ obserwowano
zatrzymanie ptynoéw, nadcisnienie tetnicze i obrzeki.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg), moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowozakrzepowych

(na przyktad zawatu migénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania epidemiologiczne nie wskazuja,
ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka
wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cig serca
(NYHA II-I1I), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg naczyn
mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unikac
stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktoérych wystepuja czynniki
ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu),
zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobeg).

Zaburzenia uktadu oddechowego:
Moze wystapi¢ skurcz oskrzeli u pacjentdéw z astmg lub chorobg alergiczng lub z dodatnim wywiadem
w kierunku tych chorob.

Zaburzenie czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego, nerek i watroby:

Podawanie NSLPZ moze w sposob zalezny od dawki zahamowa¢ produkcje prostaglandyn i wywotaé
niewydolno$¢ nerek. Na najwigksze ryzyko takiej reakcji narazeni sg pacjenci z uposledzeniem czynnosci nerek,
uposledzeniem czynnosci serca, uposledzeniem czynnosci watroby, stosujacych leki moczopedne 1 0sob

w podesztym wieku. U pacjentdw tych nalezy monitorowac czynno$¢ nerek (patrz rowniez punkt 4.3).
Ibuprofen moze maskowac objawy zakazenia.

Strona3z14



Wplyw na czynno$¢ nerek:
Ryzyko pogorszenia czynnosci nerek jest zwigkszone u pacjentow odwodnionych.

Cigzkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano wystepowanie ciezkich reakcji skornych, takze §miertelnych,

w tym zhluszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢
naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje si¢, ze ryzyko zwiagzane z wystapieniem tych reakcji u pacjentow jest
najwicksze na wczesnym etapie terapii, przy czym w wiekszo$ci przypadkow poczatek reakcji mial miejsce

w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze
stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili
pojawienia si¢ pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow cigzkich reakcji skornych, takich jak
wysypka, zmiany na btonach §luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Acatar Zatoki Tabs moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszaé¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano

w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej.

Jesli lek Acatar Zatoki Tabs stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢
kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac sie

z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Inne uwagi:
Produktu leczniczego Acatar Zatoki Tabs, mozna stosowaé dopiero po starannym rozwazeniu ryzyka i korzysci

u pacjentow:
— z zaburzeniami krwi (np. wrodzong porfirig przerywang),
— ztoczniem rumieniowatym uktadowym i mieszang chorobg tkanki taczne;.

Szczegodlnego monitorowania wymagajg pacjenci:
— z obecnymi w wywiadzie zaburzeniami przewodu pokarmowego lub przewlektymi nieswoistymi
chorobami zapalnymi jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohn’a),
— znadci$nieniem tetniczym lub niewydolnoscig serca,
— zniewydolno$cig nerek,
— z zaburzeniami funkcji watroby.

Cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) wystepuja bardzo rzadko. Jezeli po podaniu
produktu pojawig si¢ pierwsze objawy reakcji nadwrazliwos$ci nalezy przerwaé podawanie produktu leczniczego
Acatar Zatoki Tabs. Nalezy tez wdrozy¢ leczenie objawowe, prowadzone przez kompetentny personel.

Ibuprofen moze przemijajaco hamowac funkcje ptytek krwi (agregacje plytek). Dlatego pacjenci z zaburzeniami
ptytek krwi wymagaja $cistego monitorowania.

Przy dtuzszym leczeniu ibuprofenem nalezy regularnie oznacza¢ parametry czynnosci nerek i watroby oraz
morfologi¢ krwi.

Przedtuzone stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego w bolu glowy moze ten bol nasilic.

W razie wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej, a leczenie nalezy
przerwac.

U pacjentéw majacych czeste lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
na bol glowy, nalezy podejrzewac bol gtowy z powodu naduzywania lekow.
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Ogodlnie, przy nawykowym stosowaniu lekow przeciwbdlowych, szczegdlnie przy rownoczesnym stosowaniu
kilku réznych analgetykow, moze wystapi¢ uszkodzenie nerek z ryzykiem rozwoju niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna).

Alkohol moze nasila¢ objawy niepozadane NLPZ, np. ze strony uktadu pokarmowego lub naczyn mézgowych.

Istniejg dane wskazujace, ze leki hamujace cyklooksygenaze / syntezg prostaglandyn moga zaburza¢ ptodno$¢

u kobiet wplywajac na owulacje. Efekt ten jest odwracalny po odstawieniu leczenia.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze prowadzi¢ do powaznych powiktan w postaci zakazenia skory
lub tkanek miekkich. Dotychczas nie udato si¢ wykluczy¢ roli NLPZ w pogarszaniu si¢ przebiegu takich
zakazen. Dlatego zaleca si¢ unika¢ stosowania leku Acatar Zatoki Tabs w przypadku ospy wietrzne;j.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy w produkcie leczniczym pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu.

Obecno$¢ tartrazyny (E102) moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy Acatar Zatoki Tabs rownoczesnie z nastgpujacymi
lekami:

Inne NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy

Roéwnoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwigkszac ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawien
ze wzgledu na dziatanie synergistyczne. Dlatego nalezy unika¢ podawania ibuprofenu jednoczesnie z innymi
NLPZ, w tym z kwasem acetylosalicylowym.

Digoksyna, fenytoina, lit

Rownoczesne stosowanie produktu leczniczego Acatar Zatoki Tabs z lekami zawierajacymi digoksyne,
fenytoing lub lit moze zwigkszac stezenie tych lekow w surowicy. Zwykle nie jest konieczne oznaczanie stezenia
litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy, jesli ibuprofen podaje si¢ zgodnie z zaleceniami (maksymalnie przez

4 dni).

Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagoni$ci receptora angiotensyny 11

Niesteroidowe leki przeciwreumatyczne moga zmniejsza¢ efekt dziatania lekéw moczopegdnych

i przeciwnadci$nieniowych.

Roéwnoczesne podawanie inhibitorow ACE lub antagonistow receptora angiotensyny Il z inhibitorami
cyklooksygenazy moze w sposob odwracalny nasila¢ niewydolnos¢ nerek, szczegolnie u os6b z niedoborami
ptynowymi (odwodnionych) lub w podesztym wieku. Dlatego takg terapi¢ skojarzong mozna stosowac jedynie
z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, zwlaszcza u pacjentow w podeszitym wieku.

Rownoczesne przyjmowanie produktu leczniczego Acatar Zatoki Tabs i diuretykow oszczedzajacych potas
moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Glikokortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawien (patrz punkt 4.4).

Leki hamujace agregacije plytek krwi i wybidrcze inhibitory wychwytu serotoniny (SSRI)
Zwigkszone ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4).
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Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie maltych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane jednoczesnie.
Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢,

ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek
kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia
klinicznego (patrz punkt 5.1).

Metotreksat
Produkt leczniczy Acatar Zatoki Tabs, zastosowany w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze
zwigkszy¢ stezenie i toksycznos¢ metotreksatu.

Cyklosporyna

Rownoczesne podawanie niesteroidowych lekow przeciwreumatycznych moze zwigkszaé ryzyko uszkodzenia
nerek wywotanego cyklosporyng. Nie mozna wykluczy¢ takiego zdarzenia przy stosowaniu cyklosporyny
facznie z ibuprofenem.

Leki przeciwkrzepliwe
Produkt leczniczy Acatar Zatoki Tabs moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwkrzepliwych takich, jak warfaryna
(patrz punkt 4.4).

Pochodne sulfonylomocznika

W badaniach klinicznych wykazano istnienie interakcji pomigdzy NLPZ a doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Nawet jesli do tej pory nie opisano interakcji
pomiedzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, przy réwnoczesnym stosowaniu tych lekow zaleca si¢
monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Takrolimus
Przy réwnoczesnym podawaniu zwigksza si¢ ryzyko nefrotoksycznosci.

Zydowudyna

Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko wystapienia krwawien dostawowych i krwiakdéw u pacjentow
zakazonych HIV chorujacych na hemofilig, otrzymujacych rownocze$nie zydowudyng i ibuprofen.

Probenecyd i sulfinpirazon
Leki zawierajace probenecyd i sulfinpirazon moga opdzni¢ eliminacj¢ ibuprofenu.

Inhibitory CYP2C9

Stosowanie ibuprofenu jednocze$nie z inhibitorami CYP2C9 moze zwigkszy¢ ekspozycje na ibuprofen (substrat
CYP2C9). W badaniu z worikonazolem i flukonazolem (inhibitory CYP2C9) wykazano okoto o 80-100%
wicksza ekspozycje na S(+)-ibuprofen. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w razie jednoczesnego
stosowania silnych inhibitoréw CYP2C9, szczegdlnie w razie podawania bardzo duzych dawek ibuprofenu

z worikonazolem lub flukonazolem.

Inhibitory monoaminooksygenazy MAO
Stosowanie fenylefryny z inhibitorami monoaminooksygenazy MAO moze nasila¢ dziatanie fenylefryny,

Antycholinergiczne trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
Stosowanie fenylefryny jednocze$nie z antycholinergicznymi trojpier§cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
zwiesza ryzyko dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia.

Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy, rezerpiny.
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Fenylefryna stosowana rownocze$nie z indometacyng, antagonistami receptorow beta-adrenergicznych lub
metyldopa moze spowodowac¢ przetom nadci$nieniowy.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ibuprofen

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaze i (lub) rozwdj zarodka lub ptodu.
Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz wystepowania wad
wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy.
Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z warto$ci ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza sig, ze
ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora
syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia
zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
opisywano zwigkszong czestos¢ wystepowania roznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-
naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ malowodzie w skutek zaburzen czynnos$ci nerek
ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne po jego przerwaniu.
Dodatkowo odnotowano przypadki zwezenia przewodu tgtniczego po leczeniu w drugim trymestrze, z ktorych
wigkszos¢ ustapita po przerwaniu leczenia. W zwigzku z tym w pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy
podawac ibuprofenu, chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete
starajaca sie o cigze lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak
najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku
matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy.
W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania
ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg dziata¢ na ptdéd w nastepujacy
Sposob:

- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego

i nadcisnienie ptucne);

- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

U matki i noworodka pod koniec cigzy moga prowadzi¢ do:

- wydtuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego opoznienie lub przedtuzanie si¢ porodu.

W zwigzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 i 5.3).

Ograniczone badania wykazujg, ze ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo matym st¢zeniu i nie powinien
powodowac jakichkolwiek zmian u karmionego piersig dziecka.

Wplyw ibuprofenu na ptodnos¢ — patrz punkt 4.4.

Fenylefryna

Bezpieczenstwo stosowania fenylefryna podczas cigzy i karmienia piersig nie zostato ustalone ale majac na
uwadze prawdopodobne wystgpienie wad rozwojowych po stosowaniu fenylefryny w I trymestrze, uzycie leku
W czasie cigzy powinno by¢ zabronione.

Fenylefryna, z powodu wptywu na naczynia krwionosne, powinna by¢ stosowana z duzg ostroznoscia

u pacjentek, u ktoérych wystapil w przeszlosci stan przedrzucawkowy.
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Fenylefryna moze ogranicza¢ przepltyw krwi przez tozysko, w zwigzku, z czym powinna by¢ stosowana w cigzy
jedynie w przypadku, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko.

Brak jest danych na temat uzycia fenylefryna podczas karmienia piersia.

Potaczenie ibuprofenu z fenylefryng
Bezpieczenstwo stosowania jednoczesnego podania ibuprofenu i fenylefryny w czasie ciazy nie zostato ustalone.

Majac na uwadze ryzyko wystapienia wad rozwojowych ptodu po stosowaniu fenylefryny i ibuprofenu,
opisywanego polaczenia nie wolno stosowac w czasie cigzy.

Brak jest danych na temat jednoczesnego stosowania podczas karmienia piersig.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie
urzgdzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane
Jak kazdy produkt leczniczy, produkt Acatar Zatoki Tabs moze powodowac dziatania niepozadane.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (>1/10)
Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto (>1/1,000 do <1/100)
Rzadko (>1/10,000 do <1/1,000)
Bardzo rzadko (<1/10,000)
Czgsto$¢ nieznana (brak mozliwo$ci oceny na podstawie dostepnych danych)

Nalezy zauwazy¢, ze w kazdej grupie czestosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione sg
w kolejnosci ich malejacej cigzkosci.

Dzialania niepozadane wynikajace z obecno$ci ibuprofenu w produkcie leczniczym:

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, zaobserwowane podczas
leczenia ibuprofenem, rowniez te wystepujace po dtugotrwatej terapii duzymi dawkami, stosowanej u pacjentow
z chorobg reumatyczng. Podane czgstosci wystepowania, wykraczajace poza bardzo rzadkie doniesienia, dotycza
krotkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalnej dawki 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej
oraz do maksymalnej dawki 1800 mg w postaci czopkow doodbytniczych.

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozadanych na produkt leczniczy, nalezy pamigtaé, ze sa one
w zdecydowanej wigkszo$ci zalezne od dawki, a ich wystgpowanie jest indywidualnie zmienne.

Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Wystagpi¢ mogg owrzodzenia,
perforacja czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy o skutku $§miertelnym, w szczego6lnosci u 0sob
w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu leczniczego opisywano wystepowanie nudnosci,
wymiotow, biegunki, wzdecia z oddawaniem gazdw, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow,
krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita
grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Mniej czesto obserwowano zapalenie btony sluzowej zotadka.
Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest w szczegolny sposob zalezne od zakresu dawek oraz od
czasu stosowania produktu leczniczego.
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W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wyst¢gpowanie obrzekdw, nadci$nienia tetniczego 1 niewydolnosci
serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg), moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych
(na przyktad zawalu mieénia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Bardzo rzadko: opisywano zaostrzenie stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. wystapienie
martwiczego zapalenia powi¢zi) powigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
Jest to by¢ moze zwigzane z mechanizmem dzialania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Acatar Zatoki Tabs wystapia lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwloczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy oceni¢, czy istnieja
wskazania do zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia).

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mo6zgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem gtowy, nudnosciami, wymiotami, goraczka lub zaburzeniami
swiadomosci. Wydaje sie, iz predyspozycje do tego wykazuja pacjenci z zaburzeniami
autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowos¢,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).
Podczas dlugotrwatej terapii nalezy systematycznie sprawdza¢ wskazniki morfologii krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i $wigdem, jak rowniez napady dusznosci
(mozliwe wystgpienie w potaczeniu ze spadkiem ci$nienia t¢tniczego).
Bardzo rzadko: cigzkie uogodlnione reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystapic¢ jako obrzgk twarzy,
obrzek jezyka, obrzek wewngtrzny krtani z uposledzeniem droznosci droég oddechowych, niewydolnosci
oddechowej, przyspieszenia czynnosci serca, spadku ci$nienia krwi, do zagrazajacego zyciu wstrzasu
wlacznie.
Pacjenta nalezy poinformowac, by w takim przypadku natychmiast powiadomit lekarza i nie przyjmowat
wigcej produktu leczniczego Acatar Zatoki Tabs.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czgsto: bole glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$¢ i zmegczenie.

Zaburzenia oka:
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i btednika:
Rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawal migénia sercowego.

Strona 91z 14



Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: zgaga, bdle brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia
i niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, mogace prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach
do niedokrwistosci.
Niezbyt czgsto: owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacja,
wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Crohna,
zapalenie btony sluzowej zotadka.
Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.
Pacjenta nalezy poinformowac, by w przypadku wystapienia ostrego bolu nadbrzusza, smolistych
stolcow lub krwawych wymiotow odstawit produkt leczniczy i natychmiast zglosit si¢ do lekarza.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania,
niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka. W wyjatkowych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moga wystapic¢
ciezkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich (patrz rowniez "Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze").
Czesto$¢ nieznana: ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatlo.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: martwica brodawek nerkowych, zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.
Bardzo rzadko: tworzenie si¢ obrzgkow, w szczegolnosci u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym lub
niewydolno$cig nerek, zespot nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu moze towarzyszy¢
ostra niewydolno$¢ nerek. Z tego wzgledu nalezy regularne weryfikowaé¢ czynnos¢ nerek.

Dziatania niepozadane wynikajace z obecnosci fenylefryny w produkcie leczniczym:

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto: nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, jadtowstret.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: reakcje alergiczne ($wiad, pokrzywka).
Czgsto$¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespoét DRESS).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne i nadwrazliwosci az do objawow wstrzasu anafilaktycznego i skurczu
oskrzeli.

Zaburzenia serca:
Rzadko: podwyZszenie ci$nienia tgtniczego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca,
blados¢ powtok.

Zaburzenia uktadu nerwoweqo:
Bardzo rzadko: lek, niepokoj, drzenia, nerwowo$¢, bezsennos$¢, rozdraznienie, zawroty i bole glowy,
omamy.
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Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Czesto$¢ nieznana: zatrzymanie moczu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

U dzieci spozycie wigksze niz 400 mg na kilogram masy ciala moze spowodowac wystapienie objawow
przedawkowania. U 0s6b dorostych nie udato si¢ jednoznacznie ustali¢ takiej dawki. Okres pottrwania
w przypadku przedawkowania wynosi 1,5 — 3 godzin.

Objawy:

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki ibuprofenu moga pojawic¢ sie¢ nudnosci, wymioty, béle w nadbrzuszu
lub rzadziej biegunka. Dodatkowo moga wystapi¢ szumy w uszach, bole gtowy i krwawienia z przewodu
pokarmowego. Cigzsze przedawkowanie moze si¢ wigza¢ z pojawieniem si¢ objawow ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, takich jak senno$¢, nadmierne pobudzenie, zaburzenia orientacji, §pigczka, sporadycznie
drgawki.

Cigzkie zatrucia mogg manifestowac si¢ wydtuzeniem czasu protrombinowego, ostra niewydolnoscia nerek lub
watroby. Moze nastgpi¢ rowniez zaostrzenie astmy oskrzelowe;j.

W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Przedawkowanie fenylefryny objawia si¢ zaburzeniami hemodynamicznymi (tachykardia, odruchowa
bradykardia, podwyzszone cis$nienie tetnicze), zapascig naczyniowa z towarzyszacg depresja oddechowa,
zaburzeniami widzenia, bolami glowy, zawrotami. Leczenie polega na ptukaniu zotadka, podawaniu lekéw
beta-adrenolitycznych.

W przypadku cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynno$ci zyciowych, wspomaganie oddechu
i krgzenia w warunkach intensywnej terapii.

Postepowanie:

Jezeli od przedawkowania nie uplyneta wigcej niz godzina zaleca si¢ wywolanie wymiotow, ptukanie zotadka
lub podanie wegla aktywnego.

Brak jest antidotum i leczenia swoistego. Leczenie objawowe polega na kontrolowaniu czynnosci zyciowych, ze
szczegdlnym uwzglednieniem pomiaru ci$nienia krwi, EKG oraz analizy objawow wskazujacych na mozliwos¢
wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego, kwasicy metabolicznej i zaburzen ze strony o$rodkowego
uktadu nerwowego. W przypadku wystapienia nawracajacych lub przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy
zastosowa¢ dozylne leczenie diazepamem badz lorazepamem. W przypadku zaostrzenia objawow astmy
oskrzelowej nalezy podac¢ leki rozszerzajace oskrzela.

Objawy przedawkowania fenylefryny chlorowodorku moga by¢ leczone poprzez dozylne podawanie lekow
blokujacych receptory alfa.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne pochodne kwasu propionowego
w potaczeniach.

Kod ATC: MO1AE51

Acatar Zatoki Tabs to produkt leczniczy o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym
I przeciwgoragczkowym. Zmniejsza obrzgk btony §luzowej nosa oraz zmniejsza ilo$¢ wydzieliny.
Udroznia nos oraz zatoki przynosowe.

Ibuprofen (pochodna kwasu propionowego) nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
Wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane jednoczes$nie.
Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu (400 mg) w ciagu
8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg),

lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie
tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji
klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Fenylefryna jest sympatykomimetykiem. Powoduje uwalnianie noradrenaliny z zakonczen nerwow
wspotczulnych oraz bezposrednio pobudza a-receptory zlokalizowane w mig$niowce gladkiej tetniczek
oporowych i zatok zylnych btony sluzowej nosa i zatok przynosowych. W wyniku tego nastgpuje ich skurcz
i zmniejszenie obrzeku oraz przekrwienia blony sluzowe;.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen
Po podaniu doustnym ibuprofen wchtania si¢ szybko i dobrze z przewodu pokarmowego - czgsciowo w zotadku,

cze$ciowo w jelicie cienkim. Biodostepnos¢ ibuprofenu w postaci racemicznej wynosi 71%.

Poczatek dziatania terapeutycznego w leczeniu doraznym wystepuje po okoto 30 minutach od podania.

Z biatkami osocza wiaze si¢ w ponad 90%. Maksymalne st¢zenie w surowicy osigga po 1 do 2 godzin od
podania. Dobrze, cho¢ dtuzej dyfunduje do jam stawowych, osiggajac w ptynie maziowkowym maksymalne
stezenie po 7 do 8 godzinach. Okres poltrwania wynosi dla ibuprofenu okoto 2 godzin. Ibuprofen
metabolizowany jest w watrobie do karboksylowanych i hydroksylowanych pochodnych. W ciagu 24 godzin po
podaniu ostatniej dawki, w ponad 75% wydalany jest przez nerki w postaci nieczynnych metabolitow -
pochodnych karboksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-karboksy-propyl)-fenyl) okoto 37%), pochodnych
hydroksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-hydroksymetyl-propyl)-fenyl) okoto 25%), oraz w postaci
nie zmienionej (okoto 14%).

Fenylefryna jest tatwo wchtaniany z przewodu pokarmowego. Biodostepnos¢ siega 40%. Lek osiaga
maksymalne stezenia w surowicy po 1-2 godzinach, biologiczny okres pottrwania wynosi od 2 do 3 godzin.
W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn krwionosnych nosa, lek podaje sie co 4-6 godzin.
Fenylefryna metabolizowana jest gtéwnie w watrobie przez taczenie z kwasem siarkowym lub glukuronowym
albo przez oksydacyjna deaminacj¢ i nastgpcze sprzgganie z kwasem siarkowym. Metabolity sg nast¢pnie
wydalane z moczem.
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Ibuprofen i fenylefryna nie wptywajg nawzajem na swojg biodostepnos¢ ani nie modyfikujg innych parametrow
farmakokinetycznych. Skuteczno$¢ preparatu utrzymuje si¢ przez 4-6 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ibuprofen

Toksycznos¢ ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzetach ujawnila sie gtdéwnie w postaci zmian i owrzodzen
przewodu pokarmowego.

Ibuprofen wywotywat zahamowanie owulacji u krolikow, zaburzenia implantacji u réznych gatunkow zwierzat
(krolik, szczur, mysz), obserwowano takze krwawienia wewnatrzmaciczne, utrudniony albo op6zniony pordd
(szczur).

Badania eksperymentalne na szczurach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po dawkach
toksycznych dla matki obserwowano zwickszong czesto§¢ wystepowania wad rozwojowych ptodu (np. wady
przegrody miedzykomorowej serca).

Fenylefryna
W badaniach na krolikach, po podaniu fenylefryny stwierdzono zaburzenie wzrostu ptodowego oraz

przyspieszony poréd. W badaniach zarodkéw szczuréw fenylefryna prowadzita do wyraznego wzrostu potozenia
odwrotnego (situs inverus).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Kroskarmeloza sodowa

Celuloza sproszkowana

Talk

Symetykon

Krzemionka koloidalna, bezwodna.

Otoczka:

Sacharoza

Talk

Wapnia weglan

Makrogol 6000

Powidon K90

Makrogol 4000

Green Spruce Food Colourant 83270-DO:
- sodu siarczan (E 514)

- tartrazyna (E 102)

- biekit brylantowy (E 133)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Szelak

Olej kakaowy.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3. Okres waznoSci
2 lata.
6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

6 szt. — 1 blister po 6 szt.

12 szt. — 1 blister po 12 szt.

16 szt. — 2 blistry po 8 szt.

24 szt. — 2 blistry po 12 szt.

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

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOIWEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50 — 507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21608

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2013-12-11

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2018-11-08

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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