CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dekristol, 20 000 1U, kapsulki, miekkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka migkka zawiera:

500 mikrograméw cholekalcyferolu (co odpowiada 20 000 IU witaminy D3) w postaci
cholekalcyferolu koncentratu olejowego.

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: olej arachidowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulki, migkkie

Jasnozolte, okragle, przezroczyste, migkkie kapsutki zelatynowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Poczatkowe leczenie majacego znaczenie kliniczne niedoboru witaminy D u 0s6b dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka: 1 kapsutka tygodniowo (co odpowiada 20 000 IU).

Po uptywie pierwszego miesigca mozna rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek, w zaleznosci od
pozadanego stezenia 25 hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, nasilenia choroby i
odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Mozna réwniez stosowac si¢ do krajowych wytycznych dotyczacych leczenia niedoboru witaminy D.
Czas stosowania jest zwykle ograniczony do pierwszego miesigca leczenia, w zaleznos$ci od decyzji
lekarza.

Dzieci i mlodziez

Produktu Dekristol nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat z uwagi na ryzyko
zadtawienia. W zamian zaleca si¢ stosowac krople lub tabletki rozpuszczalne. Z uwagi na brak danych
dotyczacych dawkowania stosowanie u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat nie jest zalecane.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub hiperkalcemig

W przypadku hiperkalcemii lub hiperkalciurii (ponad 7,5 mmol, co odpowiada 300 mg wapnia na 24
godziny) leczenie nalezy przerwaé (patrz punkt 4.3). W przypadku wystgpienia objawOw zaburzenia

czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
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Nie jest wymagane dostosowywanie dawki.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Kapsultke nalezy potyka¢ w calosci, popijajac odpowiednig iloscia wody, najlepiej podczas gtownego
positku.

Zalecany czas trwania leczenia to zazwyczaj od 4 do 5 tygodni, w zaleznosci od decyzji lekarza.
4.3  Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, orzeszki ziemne, soj¢ lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

— hiperkalcemia,

— hiperkalciuria,

— hiperwitaminoza D,

— rzekoma niedoczynno$¢ przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ obnizone w
okresach prawidlowej wrazliwosci na t¢ witaming, prowadzac do ryzyka dtugotrwatego
przedawkowania),

— nefrokalcynoza,

— kamica nerkowa,

— cigzka niewydolnos$¢ nerek,

— przyjmowanie innych produktéw zawierajacych witamine D.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dekristol nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow, ktorzy sa szczegolnie podatni na tworzenie
si¢ kamieni nerkowych zawierajacych wapn.

Dekristol nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscia u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
bedacych w trakcie leczenia pochodnymi benzotiadiazyny oraz u unieruchomionych pacjentéw
(ryzyko hiperkalcemii, hiperkalciuria). U tych pacjentow nalezy monitorowac st¢zenie wapnia i
fosforanow. Nalezy rowniez wzigé pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich. U pacjentéw z
cigzka niewydolnos$cig nerek Dekristol jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

U pacjentéw chorujgcych na sarkoidoze Dekristol nalezy stosowaé wylacznie z zachowaniem
szczegOlnej ostroznosci, ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej przemiany witaminy D do jej aktywnych
metabolitéw. U tych pacjentéw nalezy monitorowac stezenie wapnia w 0S0Czu oraz w moczu.

W przypadku leczenia dawkg przekraczajacg 1000 IU witaminy D na dobe, nalezy monitorowaé
stezenie wapnia w surowicy i w nerkach oraz kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek poprzez pomiar stezenia
kreatyniny. Monitorowanie jest szczegolnie wazne u pacjentow w podesziym wieku oraz w trakcie
jednoczesnego stosowania glikozydow nasercowych lub lekéw moczopednych (patrz punkt 4.5).
Dotyczy to rowniez pacjentow, ktorzy sa szczegolnie podatni na tworzenie si¢ kamieni nerkowych
zawierajacych wapn.

W przypadku niektérych pacjentow nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ dodatkowej suplementacji wapnia.
Suplementy wapnia nalezy podawac pod $Scistym nadzorem lekarza, aby zapobiec hiperkalcemii.

Przed rozpoczgciem leczenia witaming D lekarz powinien starannie oceni¢ stan pacjenta i wzig¢ pod
uwage witaming D sztucznie dodawana do réznych rodzajow zywnosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwdrgawkowe i barbiturany
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Jednoczesne stosowanie lekdéw przeciwdrgawkowych (np. fenytoina) lub barbituranéw (i
prawdopodobnie innych lekdéw, ktére indukujg enzymy watrobowe), moze zmniejszaé dziatanie
witaminy Ds poprzez jej dezaktywacj¢ metaboliczng.

Ryfampicyna
Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ cholekalcyferolu poprzez indukcje enzymow
watrobowych.

Izoniazyd
Izoniazyd moze zmniejszac¢ skutecznos¢ cholekalcyferolu poprzez zahamowanie jego aktywacji
metabolicznej.

Wymienniki jonowe, $rodki przeczyszczajace, orlistat
Leki, ktore powodujg zaburzenia wchtaniania thuszczu, np. orlistat, parafina ciekta lub kolestyramina,
moga zmniejszy¢ wchianianie witaminy D w przewodzie pokarmowym.

Aktynomycyna i imidazole

Lek cytotoksyczny — aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaburzajg aktywno$¢
witaminy D3 poprzez hamowanie przemiany 25-hydroksycholekalcyferolu do 1,25-
dihydroksycholekalcyferolu dokonywanej w nerkach przez enzym 1-hydrolaze 25-hydroksywitaminy
D.

Glikokortykosteroidy
Ze wzgledu na zwigkszenie metabolizmu witaminy D, jej dziatanie moze by¢ ostabione.

Diuretyki tiazydowe

Jednoczesne podawanie pochodnych benzotiadiazyny (diuretyki tiazydowe) zwigksza ryzyko
hiperkalcemii, poprzez zmniejszenie wydalania wapnia przez nerki. Dlatego nalezy kontrolowa¢
stezenie wapnia w 0s0czu i w moczu.

Metabolity lub analogi witaminy D

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu Dekristol z metabolitami lub analogami witaminy
D.

Glikozydy nasercowe

Doustne podawanie witaminy D moze nasila¢ dzialanie i toksyczno$¢ naparstnicy w wyniku
zwickszenia stezenia wapnia (ryzyko arytmii serca). U pacjentow nalezy przeprowadza¢ badania EKG
oraz monitorowacé stezenie wapnia w 0soczu i w moczu, a takze w razie potrzeby — stezenie digoksyny
lub digitoksyny w osoczu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Podczas cigzy i karmienia piersia nie zaleca si¢ stosowania produktéw o duzej mocy, nalezy stosowac
produkty o nizszej mocy.

Podczas cigzy i karmienia piersig konieczne jest odpowiednie spozycie witaminy D. Zalecane dobowe
spozycie witaminy D w okresie cigzy i laktacji zgodnie z krajowymi wytycznymi wynosi tylko okoto
600 IU.

Cigza
Nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D w czasie ciazy, poniewaz przedtuzona hiperkalcemia

moze prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i umystowego, zwezenia nadzastawkowego aorty i
retinopatii dziecka.

W czasie cigzy dobowa dawka nie powinna przekracza¢ 4000 IU witaminy D. Badania na zwierzetach
wykazaty szkodliwy wpltyw duzych dawek witaminy D na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia
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Nie nalezy stosowac duzych dawek witaminy D w okresie karmienia piersig. Witamina D 1 jej
metabolity przenikajg do mleka matki. Jesli leczenie produktem Dekristol jest klinicznie wskazane w
okresie karmienia piersig, nalezy to uwzgledni¢ podczas podawania dziecku dodatkowej dawki
witaminy D.

Plodnos¢

Nie nalezy si¢ spodziewac jakiegokolwiek niepozadanego wptywu prawidtowych, endogennych
stezen witaminy D na ptodnos¢.

Wplyw duzych dawek witaminy D na ptodnos$¢ nie jest znany.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dekristol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadoéw i narzaddéw oraz
czestoscia wystepowania:

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych
Klasyfikacja ukladéw Rzadko Nieznana
i narzadéw Niezbyt czesto > 1/10 000 do (czgstos$¢ nie moze by¢
(MedDRA) (> 1/1 000 do < 1/100) <11 000) okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia uktadu ci¢zkie reakcje reakcje
immunologicznego alergiczne na olej nadwrazliwo$ci, takie
arachidowy jak obrzek
naczynioruchowy lub
obrzek krtani
Zaburzenia hiperkalcemia
metabolizmu i hiperkalciuria
1 odzywiania
Zaburzenia zotadka zaparcia, wzdecia,
i jelit nudnosci, bol brzucha,
biegunka
Zaburzenia skory $wiad, wysypka
i tkanki podskérnej i pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Ostre i przewlekte przedawkowanie witaminy Ds moze prowadzi¢ do hiperkalcemii, ktéra moze si¢
utrzymywac 1 w niektorych przypadkach zagrazaé¢ zyciu. Objawy sa mato specyficzne i moga
obejmowac zaburzenia rytmu serca, pragnienie, odwodnienie, ostabienie i zaburzenia §wiadomosci.
Ponadto przewlekte przedawkowanie moze prowadzi¢ do odktadania si¢ wapnia w naczyniach
krwiono$nych i tkankach.

Poza zwigkszeniem stezenia fosforu w surowicy i w moczu, przedawkowanie moze prowadzi¢ do
zespotu hiperkalcemii, a w konsekwencji do odktadania si¢ wapnia w tkankach, zwtaszcza w nerkach
(kamica nerkowa, wapnica nerek, niewydolno$¢ nerek), a takze w naczyniach krwionos$nych.

Objawy zatrucia sg mato specyficzne i przejawiajg si¢ w postaci nudnosci, wymiotéw, poczatkowej
czestej biegunki prowadzacej do zapar¢, jadtowstretu, znuzenia, bdlu glowy, bélu migéni, bolu
stawOw, ostabienia migéni i uporczywej sennosci, zaburzen rytmu serca, azotemii, nadmiernego
pragnienia i wielomoczu oraz (w fazie schytkowej) do odwodnienia. Na ogot w badaniach
laboratoryjnych stwierdza si¢ hiperkalcemie, hiperkalciurie oraz zwiekszone stezenie 25-
hydroksykalcyferolu w surowicy.

Srodki lecznicze w przypadku przedawkowania
Objawy przewlektego przedawkowania witaminy D mogg wymaga¢ zastosowania wymuszonej
diurezy, a takze podania glikokortykosteroidow i kalcytoniny.

W razie przedawkowania konieczne jest podjecie dziatan terapeutycznych majacych na celu
wyréwnanie hiperkalcemii utrzymujacej si¢ przez dtuzszy czas i w niektorych przypadkach
zagrazajacej zyciu.

Przede wszystkim nalezy odstawi¢ witaming D; przywrdcenie prawidtowego Stezenia wapnia we Krwi
po zatruciu witaming D zajmuje kilka tygodni.

W zaleznosci od stopnia zaawansowania hiperkalcemii mozna stosowa¢ diete uboga w wapn lub diete
bezwapniowa, przyjmowac duzg ilo$ci ptyndow, stosowa¢ wymuszong diureze z uzyciem furosemidu
oraz podawac glikokortykosteroidy i kalcytoning.

Jezeli czynnosci nerek jest prawidtowa, wlewy izotonicznego roztworu NaCl (3-6 litrow w ciagu 24
godzin) z dodatkiem furosemidu, a w niektorych sytuacjach edetynianu sodu w ilosci 15 mg/kg masy
ciata/godzing, przy ciaglym monitorowaniu Stezenia wapnia i EKG, maja wysoka skuteczno$¢ w
obnizaniu stezenia wapnia. W przypadku oligoanurii konieczna jest hemodializa (z bezwapniowym
dializatem).

Nie ma specyficznego antidotum.

Nalezy informowac pacjentéw poddawanych przewleklej terapii duzymi dawkami witaminy D

0 objawach potencjalnego przedawkowania (nudnosci, wymioty, poczatkowa czgsta biegunka
prowadzaca do zaparé, jadlowstret, znuzenie, bol glowy, bol migséni, bol stawdw, ostabienie migsni,
sennos¢, azotemia, nadmierne pragnienie i wielomocz).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D, cholekalcyferol
Kod ATC: A11CCO05
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Cholekalcyferol (witamina Ds) jest syntetyzowany w skorze pod wpltywem ekspozycji na $wiatto UV
z 7-dehydrocholesterolu i jest przeksztalcany do biologicznie aktywnej postaci (1,25-
dihydroksycholekalcyferolu) w dwoch etapach hydroksylacji: najpierw w watrobie (w pozycji 25), a
nastepnie w nerkach (w pozycji 1). 1,25-dihydroksycholekalcyferol wraz z parathormonem i
kalcytoning odgrywa istotng rol¢ w regulacji gospodarki wapniowo-fosforanowej. Witamina D3 w
swojej aktywnej postaci pobudza wchianianie wapnia w jelitach, wbudowanie wapnia do osseiny i
uwalnianie wapnia z tkanki kostnej. W jelicie cienkim sprzyja szybkiemu i opdznionemu wchianianiu
wapnia. Stymuluje rowniez bierny i aktywny transport fosforanow. W nerkach hamuje wydalanie
wapnia i fosforanéw poprzez promowanie wchtaniania kanalikowego. Wytwarzanie parathormonu
(PTH) w przytarczycach jest bezposrednio hamowane przez biologicznie aktywna postaé
cholekalcyferolu. Wydzielanie PTH jest dodatkowo hamowane przez zwigkszenie wchtaniania wapnia
W jelicie cienkim pod wplywem biologicznie czynnej witaminy Ds.

Na podstawie sposobu wytwarzania, regulacji fizjologicznej i mechanizmu dziatania tzw. witamina D3
uznawana jest za prekursora hormonoéw steroidowych. Oprocz fizjologicznego wytwarzania w skorze,
cholekalcyferol moze by¢ dostarczany w zywnosci lub w postaci produktow leczniczych. Tym
ostatnim sposobem mozna doprowadzi¢ do przedawkowania lub zatrucia, poniewaz pominigte jest
fizjologiczne hamowanie syntezy witaminy D w skorze.

Wystepowanie w warunkach naturalnych i zapotrzebowanie:

Zapotrzebowanie na witaming D u 0s6b dorostych wynosi 20 pg, co odpowiada 800 IU na dobe.
Zdrowi dorosli moga pokrywac zapotrzebowanie w procesie syntezy endogennej, gdy ekspozycja na
swiatto stoneczne jest wystarczajaca. Spozycie wraz z zywnoscig ma tylko drugorzedne znaczenie, ale
moze odgrywac wazng role w pewnych Krytycznych warunkach (klimat, styl zycia).

Szczegolnie bogate w witamineg D sg olej z watroby ryb i ryby, podczas gdy niewielkie ilosci znajduja
si¢ w miesie, zoltkach jaj, mleku, produktach mlecznych i awokado.

Przyczynami rzadko wystgpujacego niedoboru witaminy D u 0séb dorostych moga by¢
nieodpowiednia dieta, niewystarczajgca ekspozycja na promieniowanie UV, zespdt ztego wchtaniania
1 stabe trawienie, marsko$¢ watroby oraz niewydolnosc¢ nerek.

Przy niedoborach witaminy D wystepuja zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) lub utrata wapnia z
kosci (osteomalacja). Niedobo6r wapnia i (lub) witaminy D wywolujg odwracalne, zwiekszone
wydzielanie parathormonu. Ta wtérna nadczynnos¢ przytarczyc powoduje zwickszona przebudowe
tkanki kostnej, ktory moze prowadzi¢ do kruchosci i ztaman kosci.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W dawkach spotykanych w pozywieniu witamina D jest prawie catkowicie z niego wchtaniana.
Witamina D jest wchtaniana z thuszczami zawartymi w jedzeniu oraz z kwasami zotciowymi, dlatego
tez podawanie jej z gtownym positkiem moze utatwi¢ wchianianie.

Dystrybucja i metabolizm

Cholekalcyferol jest metabolizowany w watrobie poprzez hydroksylaze¢ mikrosomalng do 25-
hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D3). Nastepnie w nerkach ulega przemianie do 1,25-
dihydroksycholekalcyferolu — biologicznie czynnej postaci.

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej cholekalcyferolu, maksymalne st¢zenia gtownej postaci
magazynowanej — 25(0OH)D; sg osiggane po okoto tygodniu. 25(OH)Ds jest nastepnie powoli
wydalany z okresem pottrwania w surowicy wynoszgcym okoto 50 dni. Po przyjeciu duzych dawek
witaminy D, stezenie 25-hydroksycholekalcyferolu w surowicy moze by¢ zwigkszone przez kilka
miesiecy. Hiperkalcemia wywotana przez przedawkowanie moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni
(patrz punkt 4.9).

Wydalanie
Metabolity krazg we krwi zwigzane ze specyficzng a-globing. Wydalane sg gtownie z zo6tcig i katem.
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Charakterystyka u szczegélnych grup oséb lub pacjentow

U pacjentow z niewydolnoscig nerek zglaszany jest klirens metaboliczny nizszy o 57% w poroéwnaniu
z tym u zdrowych ochotnikdw.

Zmniejszone wchlanianie i zwigkszone wydalanie witaminy D3 wystepuje u pacjentdw z zaburzeniami
wchtaniania.

Osoby otyle sa mniej zdolne do utrzymania poziomu witaminy D3 poprzez ekspozycje na §wiatto
stoneczne i mogg wymaga¢ wiekszych dawek doustnych witaminy D3 w celu uzupetnienia
niedoborow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W nieklinicznych badaniach toksycznosci po podaniu pojedynczej i wielokrotnej dawki dziatanie
toksyczne obserwowano tylko w przypadku zastosowania dawki odpowiednio przekraczajacej
maksymalna ekspozycje u ludzi, co wskazuje, ze taka toksyczno$¢ moze wystapi¢ tylko w przypadku
przewlektego przedawkowania, mogacego prowadzi¢ do wystapienia hiperkalcemii.

W badaniach na zwierzgtach obserwowano dziatanie teratogenne po dawkach znacznie
przekraczajacych zakres terapeutyczny u ludzi.

Prawidtowe endogenne stezenie cholekalcyferolu nie wykazuje potencjalnego dziatania mutagennego
(wynik negatywny w tescie Amesa) ani dziatania rakotworczego.

Oproécz informacji podanych w innych czgéciach ChPL, nie ma zadnych innych informacji istotnych
dla oceny bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olej arachidowy oczyszczony

Zelatyna

Glicerol 85%

Triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Woda oczyszczona

all-rac-a-Tokoferol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

Butelka: 4 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 2 lata

Blister: 3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z oranzowego szkta typu 111 z zakretka z HDPE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 14 kapsutek migkkich

7/8



Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 3, 4, 6, 14, 50 lub 56 kapsutek miekkich.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23869

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 marca 2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 wrze$nia 2022
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.2023

8/8



