1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thioctic acid Farmak, 600 mg, tabletki powlekane

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg kwasu tioktynowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Matowe, z6tto-pomaranczowe, podtuzne, dwuwypukte tabletki powlekane, ze $cigtymi krawedziami i
linig podziatu. Wymiary: dlugos¢ 18,0 = 0,3 mm, szeroko$¢ 8,2 + 0,3 mm, wysokos¢ 6,1 + 0,3 mm.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Thioctic acid Farmak jest wskazany w leczeniu objawow cukrzycowej
polineuropatii obwodowej (czuciowo-ruchowej) u osob dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka produktu leczniczego Thioctic acid Farmak to 1 tabletka powlekana (600 mg kwasu
tioktynowego) na dobg, przyjmowana w pojedynczej dawce na okoto 30 minut przed pierwszym
positkiem.

W przypadku cigzkich objawdw cukrzycowej polineuropatii obwodowej (czuciowo-ruchowej)
leczenie mozna rozpocza¢ od infuzji dozylnych produktow leczniczych z kwasem tioktynowym.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Brak specyficznych zalecen dotyczacych dawkowania. Zaleca si¢ ostrozne stosowanie (patrz punkty
4.415.2).

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki. Zaleca si¢ jednak ostrozne stosowanie (patrz punkty 4.4 i
5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Thioctic acid
Farmak u dzieci i mlodziezy.
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Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki powlekane produktu leczniczego Thioctic acid Farmak nalezy przyjmowac na czczo,
polykajac w catosci, popijajac duzg iloscig ptynu. Jednoczesne podanie z positkiem moze zmniejszy¢
wchtanianie kwasu tioktynowego. Przyjmowanie tabletki na pot godziny przed $niadaniem jest
szczegolnie wazne u pacjentéw z przedtuzonym czasem oprozniania zotadka.

Dhugotrwale leczenie moze by¢ konieczne, poniewaz polineuropatia cukrzycowa jest choroba
przewlekla. Podstawg leczenia polineuropatii cukrzycowej jest optymalna kontrola stezenia glukozy
we krwi.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Thioctic acid Farmak u leczonych pacjentow moze wystapic¢
nietypowy zapach moczu. Nie ma to znaczenia klinicznego.

Produkt leczniczy Thioctic acid Farmak nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci tarczycy lub niedoborem tiaminy.

Nalezy zachowac¢ rowniez ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Thioctic acid Farmak
u pacjentow spozywajacych duze ilosci alkoholu (patrz punkt 4.5).

Podczas leczenia kwasem tioktynowym zglaszano przypadki autoimmunologicznego zespotu
insulinowego (IAS, ang. Insulin Autoimmune Syndrome). Bardziej podatni na wystgpienie IAS w
trakcie leczenia kwasem tioktynowym sag pacjenci z genotypem ludzkich antygenéw leukocytarnych,
takim jak allele HLA-DRB1*04:06 i HLA-DRB1*04:03. Allel HLA-DRB1*04:03 (iloraz szans
wystgpienia [AS: 1,6) wystepuje gtownie u przedstawicieli rasy biatej, liczniej w Europie Poludniowej
niz w Potnocnej, natomiast allel HLA-DRB1*04:06 (iloraz szans wystapienia IAS: 56,6) jest
spotykany zwlaszcza u pacjentéw z Japonii i Korei.

Zespot 1AS nalezy bra¢ pod uwage w rozpoznaniu réoznicowym samoistnej hipoglikemii u pacjentow
przyjmujacych kwas tioktynowy (patrz punkt 4.8).

Pacjenci w podesztym wieku

W badaniach klinicznych nie stwierdzono, aby pacjenci w wieku 65 lat lub starsi byli narazeni na
zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych w poréwnaniu z dorostymi mtodszymi od nich. Nie ma
koniecznosci zmniejszania dawki. Nalezy jednak wzig¢ pod uwagg, ze farmakokinetyka kwasu
tioktynowego jest zmieniona u 0sob starszych (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Ograniczone dane dotyczace stosowania kwasu tioktynowego w dawkach do 1200 mg/dobe u
pacjentow z chorobami watroby nie wykazaly zadnych probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem.
Produkt leczniczy Thioctic acid Farmak nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z chorobami watroby.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Thioctic acid Farmak stosowany jednoczesnie z cisplatyna obniza jej skutecznosc.
Kwas tioktynowy ma zdolnos¢ do chelatowania jondw metali i nie powinien by¢ stosowany

jednocze$nie z produktami zawierajagcymi metale (np. preparaty zawierajace zelazo, magnez, produkty
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mleczne z powodu zawartego w nich wapnia). Jesli dawka dobowa produktu leczniczego Thioctic acid
Farmak przyjmowana jest 30 minut przed $niadaniem, preparaty zawierajace magnez i/lub zelazo
moga by¢ przyjmowane podczas obiadu lub wieczorem.

Dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych (insulina i inne doustne leki przeciwcukrzycowe) obnizajacych
poziom cukru, moze by¢ nasilone. Z tego powodu wskazana jest Scista kontrola glikemii, szczego6lnie
w poczatkowej fazie leczenia kwasem tioktynowym. W celu uniknigcia objawdw hipoglikemii, w
niektorych przypadkach moze okazac¢ si¢ konieczne zmniejszenie dawki insuliny lub doustnego $rodka
przeciwcukrzycowego. Nie zaobserwowano interakcji farmakokinetycznych ani
farmakodynamicznych podczas jednoczesnego podania pojedynczych doustnych dawek kwasu
tioktynowego z glibenklamidem lub kwasu tioktynowego z akarboza u zdrowych osob.

Uwaga:

Regularne spozywanie alkoholu stanowi istotny czynnik ryzyka wystapienia i nasilenia klinicznych
objawOw neuropatii, tym samym moze zaburzy¢ skuteczno$¢ leczenia produktem leczniczym Thioctic
acid Farmak. Dlatego pacjentom z polineuropatig cukrzycowg zaleca si¢ powstrzymanie od
spozywania alkoholu. Dotyczy to rowniez okresow przerw migdzy leczeniem.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania kwasu tioktynowego u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach
nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Jako
srodek ostroznosci, zaleca si¢ unikanie stosowania kwasu tioktynowego w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy kwas tioktynowy przenika do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
dziecka karmionego piersia. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Thioctic acid Farmak podczas
karmienia piersia.

Plodnosc
Badania toksycznosci reprodukcyjnej nie wykazaty wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Kwas tioktynowy ma wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Wystapienie
zawrotow gtowy i zaburzen widzenia moze wplywac na reakcje, co moze uposledzaé zdolnosé
prowadzenia pojazdéw, zdolnos¢ do pracy z maszynami i/lub pracy w miejscach o niestabilnej
powierzchni.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA. Czestosci
wystepownia dziatan niepozgdanych zdefiniowano jako: bardzo cze¢sto (> 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/
10000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne np. wysypka, pokrzywka, $wiad
Czgsto$¢ nieznana: autoimmunologiczny zespot insulinowy (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia*

Zaburzenia psychiczne
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Czestos¢ nieznana: zaburzenia snu, Iek

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zawroty glowy™
Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, bdl glowy*, nadmierne pocenie sig*

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: niewyrazne widzenie*

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana: hipotonia (niedocisnienie)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i1 Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: skurcz krtani

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: nudnosci
Bardzo rzadko: wymioty, bdl brzucha, bdl jelit, biegunka

Badania diagnostyczne
Czgsto$¢ nieznana: zmniejszenie stezenia hormonow tarczycy, zmniejszenie st¢zenia zelaza we krwi.

*W bardzo rzadkich przypadkach stezenie glukozy we krwi moze si¢ zmniejszy¢ z powodu
zwigkszonego zuzycia glukozy. Zgtaszano objawy hipoglikemii z zawrotami glowy, bolem glowy,
nadmiernym poceniem si¢ i niewyraznym widzeniem.

Zgtaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 29 301

Faks: +48 22 49 29 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie kwasu tioktynowego moze powodowa¢ nudnos$ci, wymioty i bole gtowy.

Obserwowano cigzkie zatrucia, niektore zakonczone zgonem po przypadkowym (lub podczas proby
samobojczej) przyjeciu doustnej dawki rownej od 10 do 40 gramow kwasu tioktynowego w
potaczeniu z alkoholem. W poczatkowej fazie objawami klinicznymi zatrucia sg niepokoj
psychoruchowy lub zaburzenia $wiadomosci. Pozniej pojawiajg si¢ uogélnione napady drgawek oraz
kwasica mleczanowa. Ponadto, w przypadku zatrucia duzymi dawkami kwasu tioktynowego,
zglaszano hipoglikemie, wstrzas, rabdomiolize, hemolize, zespot rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC), zahamowanie czynnosci szpiku kostnego i niewydolno$é
wielonarzadowsa.
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Leczenie w przypadku przedawkowania

Przy najmniejszym podejrzeniu ciezkiego zatrucia produktem leczniczym Thioctic acid Farmak (tj. po
zazyciu wiecej niz 10 tabletek zawierajacych 600 mg kwasu tioktynowego u dorostych i wiecej niz 50
mg/kg masy ciala u dzieci), pacjenta nalezy natychmiast hospitalizowac i zastosowa¢ ogolne
procedury stosowane w przypadku zatrucia (np. wywotanie wymiotoéw, ptukanie zotagdka, podanie
wegla aktywowanego). Nalezy podjaé leczenie drgawek, kwasicy mleczanowe;j i innych zagrazajacych
zyciu objawow zatrucia z uwzglednieniem technik intensywnej opieki medycznej i leczenia
objawowego. Dotychczas nie potwierdzono pozytywnego wpltywu hemodializy, hemoperfuzji lub
technik filtracji na usuniecie z organizmu kwasu tioktynowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pozostate leki stosowane w chorobach uktadu pokarmowego
1 zaburzeniach metabolizmu; kod ATC: A16AX01

Kwas tioktynowy jest racematem dwoch enancjomeréw o wyraznie réznych wlasciwosciach
farmakodynamicznych i farmakokinetycznych: biologicznie aktywnym izomerem R(+) i izomerem

S(-).

Kwas tioktynowy jest rozpuszczalnym w ttuszczach i wodzie przeciwutleniaczem, ktory jest
naturalnie wytwarzany w organizmie i wystgpuje w niektorych pokarmach. Po wchtonigciu do
komorek i tkanek kwas tioktynowy jest redukowany do kwasu dihydroliponowego. Kwas tioktynowy
dziala jako naturalny kofaktor w wieloenzymatycznych kompleksach dehydrogenazy pirogronianowej
a-ketoglutarowej. Kwas tioktynowy i kwas dihydroliponowy sa silnymi przeciwutleniaczami,
wykazujacymi cztery odrebne dziatania: zdolnos¢ do usuwania rekatywnych form tlenu, zdolnos¢ do
regeneracji endogennych przeciwutleniaczy, takich jak glutation, witamina C i witamina E, zdolno$¢
do chelatowania metali i naprawa utlenionych biatek. Stres oksydacyjny wynikajacy ze zwigkszonego
wytwarzania wolnych rodnikoéw i/lub zaburzen w obronie antyoksydacyjnej jest powiazany z
patogeneza neuropatii cukrzycowe;.

Badania wykazaty, ze kwas tioktynowy zapobiega i koryguje zaréwno stres oksydacyjny, jak i liczne
nieprawidlowos$ci zwigzane z polineuropatia cukrzycowa i powiktaniami naczyniowymi.

W badaniach klinicznych, leczenie pacjentéw z cukrzyca kwasem tioktynowym (podawanym dozylnie
i doustnie) w dawkach 600-1800 mg/dzien poprawito wychwyt glukozy przez tkanki obwodowe i
spowodowalo lepsze utlenianie glukozy prowadzac do wyzszego poziomu energii. Kwas tioktynowy
oddzialywat na nieprawidlowosci naczyniowe w polineuropatii cukrzycowej, takie jak uposledzenie
mikrokrgzenia, zwigkszone wskazniki stresu oksydacyjnego i zwigkszone poziomy markerow
dysfunkcji naczyniowej, takich jak trombomodulina, albuminuria i jadrowy czynnik transkrypcyjny
NF-kB.

Badania kliniczne wykazaly korzystny wptyw kwasu tioktynowego w dawce >600 mg, podawanego
doustnie, przez co najmniej 5 tygodni na ogélne objawy obwodowej polineuropatii cukrzycowe;j, a
takze na wyniki w zakresie bolu i niepelnosprawnosci. W badaniach klinicznych kwas tioktynowy byt
stosowany do czterech lat. Przez ten okres nie odnotowano istotnych dziatan niepozadanych.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie
Kwas tioktynowy jest dobrze wchtaniany po podaniu doustnym. U zdrowych o0sob $rednie

maksymalne st¢zenie w 0soczu (Cmax) po podaniu doustnym pojedynczej dawki 600 mg kwasu
tioktynowego wynosito 36,19 mmol/mL (zakres 20,88-52,90 mmol/mL). Sredni czas do uzyskania
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maksymalnego stezenia w 0soczu (tmax) wynosit 30 minut (zakres 10-45 minut). Nie zaobserwowano
kumulacji produktu leczniczego po podaniu wielokrotnym. Farmakokinetyka kwasu tioktynowego jest
proporcjonalna do dawki przy pojedynczych dawkach doustnych od 50 do 600 mg.

Z powodu silnego metabolizmu pierwszego przejscia, catkowita biodostgpno$¢ kwasu tioktynowego
po podaniu doustnym jest niska i wynosi okoto 20% - 40%. Bezwzgledna biodostgpnos¢ enancjomeru
R(+) jest wyzsza niz enancjomeru S(-): odpowiednio 38% i 28% po przyjeciu kwasu tioktynowego w
postaci roztworu doustnego oraz odpowiednio 25% i 20% po przyjeciu tabletek.

Wchtanianie jest znacznie zmniejszone, gdy kwas tioktynowy jest spozywany jednocze$nie z
pokarmem. U pacjentéw z cukrzyca typu 1 farmakokinetyka i biodostepnos¢ kwasu tioktynowego
byly podobne do wartosci u 0s6b zdrowych. U pacjentow chorujacych na polineuropati¢ cukrzycowa
bezwgledna biodostgpnos$¢ kwasu tioktynowego wynosi ~20%.

Dystrybucja
Kwas tioktynowy jest szybko dystrybuowany do tkanek. Jest rozpuszczalny zardwno w wodzie, jak i

w thuszczach i dlatego jest szeroko dystrybuowany zaréwno w btonach komérkowych jak i w
cytozolu.

Kwas tioktynowy przejsciowo gromadzi si¢ w watrobie, sercu i migsniach szkieletowych, znajduje si¢
rowniez w innych tkankach. Kwas tioktynowy przenika przez barier¢ krew-mozg.

Metabolizm

Kwas tioktynowy ulega znacznemu watrobowemu metabolizmowi pierwszego przejscia.
Biotransformacja kwasu tioktynowego zachodzi gtéwnie poprzez -oksydacje tancucha bocznego
kwasu karboksylowego i S-metylacje czesci ditiolanowej. Gtéwnymi krazacymi metabolitami sg
produkty B-oksydacji S-metylowanej: kwas 4,6-bismetylotioheksanowy i kwas 2.4-
bismetylotiomastowy, podczas gdy jego formy sprz¢zone stanowia gldwng czgs¢ wydalana z moczem.

Eliminacja

Okres pottrwania kwasu tioktynowego wynosi okoto 0,5 godziny.

Wydalanie nerkowe kwasu tioktynowego 1 jego metabolitow stanowi niewielkg czgs¢ jego
metabolizmu u ludzi. Po wielokrotnym doustnym podaniu kwasu tioktynowego w dawce 600 mg raz
dziennie zdrowym osobom, 12,8% oraz 12,4% dawki podanej doustnie odzyskano w moczu
odpowiednio w pierwszym i czwartym dniu, jako sume¢ kwasu tioktynowego i jego metabolitow.
Zwiagzek macierzysty stanowit srednio tylko 1,6% catkowitej odzyskanej ilosci i 0,2% podanej dawki.
Hemodializa nie przyczynia si¢ znaczaco do usuwania kwasu tioktynowego.

Farmakokinetyka w populacjach specjalnych

Plec
Ze wzgledu na nizsza masg ciala kobiet, w badaniach klinicznych obserwowano niewielkg zalezno$é¢
od plci, ale w praktyce klinicznej nie ma konieczno$ci dostosowania dawki ze wzgledu na ptec.

Pacjenci w podesztym wieku

W poréwnaniu z mtodszymi dorostymi, osoby w podesztym wieku osiagnety 2-krotnie wyzsze
wartos$ci Cmax po przyjeciu doustnym enancjomeru R(+) kwasu tioktynowego 1 krotszy tmax po
przyjeciu enancjomeru R(+) (36,1 vs 21,9 min) lub racemicznego kwasu tioktynowego (42,5 vs 35,3
min). Okres pottrwania byt dtuzszy u 0sob w podesztym wieku (enancjomer R(+): 70 vs 39 min;
racemiczny kwas tioktynowy: 67 vs 47 min).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Farmakokinetyka kwasu tioktynowego nie ulega zmianie u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek
lub schytkowa chorobg nerek. Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosSci wgtroby
Nie oceniano farmakokinetyki u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra i przewlekta

Profil toksycznosci charakteryzuje si¢ objawami zwigzanymi zardwno z autonomicznym, jak i
o$rodkowym uktadem nerwowym.

Po podaniu dawek wielokrotnych stwierdzono, ze w szczego6lno$ci watroba i nerki sg organami
dotknietymi dziataniem toksycznym.

Dane niekliniczne wykazaly brak szczegdlnego zagrozenia dla ludzi na podstawie konwencjonalnych
badan genotoksycznos$ci, potencjalu rakotworczego oraz toksycznosci dla reprodukcji i rozwoju.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:
Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona
Hydroksypropyloceluloza

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol

Talk

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki sg pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium z biatej, dwuwarstwowej folii polimerowe;j
oraz aluminiowej, drukowanej i lakierowane;j folii, po 10 tabletek. Blistry pakowane sa w tekturowe
pudetka.

Wielkosci opakowan: 30, 60 tabletek powlekanych.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmak International Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06

biuro@farmakinternational.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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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