ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla
pacjenta

Instillido, 20 mg/mL, zel w ampulko-strzykawce
Lidokainy chlorowodorek (w postaci lidokainy chlorowodorku jednowodnego)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Instillido i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Instillido
Jak stosowac lek Instillido

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Instillido

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Instillido i w jakim celu si¢ go stosuje

Instillido to jatowy Zel zawierajacy substancje czynng lidokainy chlorowodorek (w postaci lidokainy
chlorowodorku jednowodnego). W tej ulotce bedzie ona okreslana jako lidokaina.

Lidokaina ma dziatanie miejscowo znieczulajgce i stuzy do znieczulenia cze¢$ci ciata, na ktore
aplikowany jest zel. Powoduje wylaczenie przekazywania przez nerwy informacji bélowej do mézgu,
a tym samym wylaczenie odczuwania bolu.

Dzi¢ki miejscowemu dzialaniu znieczulajacemu i wlasciwosciom umozliwiajacym pokrycie
powierzchni cewnikow, endoskopow lub innych przyrzadow medycznych Instillido ma na celu

zmniejszenie dyskomfortu i utatwienie procesu podczas niektérych badan i zabiegdw. Instillido
stuzy do:

o podawania do cewki moczowej przed zalozeniem lub wymiang cewnika oraz podczas
cystoskopii, przy wprowadzaniu przez lekarza rurki przez cewke moczowa w celu
obejrzenia pecherza moczowego.

o stosowania podczas proktoskopii/rektoskopii (zabiegi medyczne, w ktorych przyrzad zwany
endoskopem uzywany jest do badania jamy odbytu lub odbytnicy). Podczas tej procedury
produkt medyczny Instillido podawany jest do jamy odbytu/odbytnicy i (lub) jest nim
pokrywana powierzchnia uzywanego narzgdzia przed wprowadzeniem.

Ze wzgledu na dzialanie miejscowo znieczulajace lek Instillido stosuje sie rowniez:
o do ztagodzenia bolu spowodowanego zapaleniem pgcherza moczowego.

Lek Instillido jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat) i dzieci
w wieku od 2 do 12 lat.

Lekarz wyjasni pacjentowi, w jakiej konkretnej procedurze lub schorzeniu stosuje si¢ lek Instillido.
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Lek zwykle podaje lekarz, ale moze go réwniez poda¢ pacjent lub jego opiekun, np. w celu
samodzielnego cewnikowania (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek Instillido”).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Instillido
Kiedy nie stosowa¢é leku Instillido

- jesli pacjent ma uczulenie na lidokainy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na niektore inne $rodki miejscowo znieczulajace (typu amidowego).

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Instillido nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed zastosowaniem tego leku lekarz musi wiedzieé, czy u pacjenta wystepuja lub wystepowaty
ktorekolwiek z ponizszych stany, choroby lub sytuacje:

- rany, uszkodzenie bton §luzowych lub owrzodzenie/zapalenie w miejscu proponowanego
podania lub wokot niego.

- zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, stan ostry, ostabienie lub posocznica (,,zakazenie
krwi”). Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Instillido.

- spowolnione bicie serca, zaburzenia czynnosci serca lub uktadu oddechowego
(schorzenia drég oddechowych).

- stabe serce (niewydolno$¢ serca) lub zaburzenia przewodzenia serca (blok przedsionkowo-
komorowy).

- wstrzas medyczny.

- sktonnos¢ do drgawek (napadoéw padaczkowych) lub padaczka.

- choroba migséni (myasthenia gravis).

- rzadka choroba dziedziczna oddziatujaca na krew, zwana niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj.

- schorzenie zwigzane z poziomem barwnika krwi zwane methemoglobinemia.

- porfiria (zaburzenie tworzenia krwi).

- pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, znane jako leki
przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron), poniewaz wptyw na serce moze by¢ nasilony.
Patrz takze punkt ,,.Lek Instillido a inne leki”.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace lidokaing czgsto i
(lub) w duzych dawkach, poniewaz moze to wywolywac ciezkie dziatania niepozadane.

Jesli duza ilo$¢ leku Instillido zostanie podana do cewki moczowej i duza ilos¢ zelu dostanie sie do
pecherza moczowego lub jesli cewka moczowa jest owrzodzona / objgta procesem zapalnym, moze
to na ogot prowadzi¢ do zwigkszonego wchtaniania lidokainy przez blony §luzowe, szczeg6lnie u
dzieci i pacjentdow w podesztym wieku, powodujac powazne dziatania niepozadane (patrz takze
punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Instillido™).

Instillido a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lidokaina moze wptywac na
dziatanie innych lekoéw, a inne leki moga wptywac na to, jak ona dziala.



W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje/stosuje ktorekolwiek z ponizszych
lekow:

- leki przeciwarytmiczne — leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. meksyletyna,
amiodaron).

- antagoniSci kanalu wapniowego — leki stosowane w chorobach serca lub nadci$nieniu
tetniczym (np. diltiazem, werapamil).

- leki beta-adrenolityczne (np. propranolol, metoprolol) — stosowane w leczeniu
nadcis$nienia te¢tniczego lub diawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowej).

Leki te mogga mie¢ nasilony wplyw na serce.

- inne leki zawierajace lidokaing lub nicktore inne leki miejscowo znieczulajace (typu
amidowego), poniewaz ich dziatanie moze ulec wzmocnieniu w nieprzewidywalny sposob.

- cymetydyna stosowana w leczeniu nadkwasnosci soku zotadkowego, choroby wrzodowej
zotadka i dwunastnicy. Jednoczesne stosowanie tego leku moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

- fluwoksamina stosowana w leczeniu depresji.

- erytromycyna (antybiotyk).

- inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV (np. rytonawir).

- leki stosowane w leczeniu zakazen, zwane sulfonamidami i nitrofurantoing.

- leki stosowane w leczeniu padaczki, zwane fenytoing i fenobarbitalem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Podczas cigzy i karmienia piersig lek Instillido nalezy stosowaé wytacznie po doktadnym rozwazeniu
przez lekarza korzysci i ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato prawdopodobny, ale nie
mozna go catkowicie wykluczy¢ w przypadkach zwigkszonej indywidualnej wrazliwosci. W
przypadku wystapienia senno$ci, zawrotow gtowy lub zaburzen widzenia nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé zadnych narzgdzi ani maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Instillido
Lek jest zwykle podawany przez lekarza odpowiednio przeszkolonego i doswiadczonego.

Jesli pacjent wykonuje leczenie samemu, np. wykonuje samocewnikowanie (wprowadza plastikowa
rurke (cewnik) do wtasnej cewki moczowej), lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza i postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi aplikowania zelu. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Poczatek dziatania leku Instillido obserwuje sie w czasie 5-15 minut od aplikacji. Dziatanie
znieczulajace utrzymuje si¢ zwykle od 20 do 30 minut.

Dawka
Lekarz zadecyduje o dawkowaniu najbardziej odpowiednim w danym przypadku, w zaleznos$ci od wieku i
stanu zdrowia, a takze miejsca aplikacji, zastosowanej metody i reakcji pacjenta.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Podawanie do cewki moczowej



Mezczyzni
Aby uzyska¢ odpowiedni stopien tagodzenia bolu, zwykle wymagane jest 20 mL zelu.

Gdy znieczulenie jest szczegdlnie wazne, np. podczas sondowania lub cystoskopii, lekarz moze
podaé wicksza ilo$¢ zelu (do 40 mL).

W przypadku cewnikowania, do lubrykacji (nasmarowania) wystarczaja zwykle mate obj¢tosci zelu (5-
10 mL).

Kobiety

Lekarz dostosuje ilo§¢ wprowadzanego zelu indywidualnie, w zaleznosci od anatomicznych
warunkow cewki moczowej. Zwykle podaje si¢ 5-10 mL Zelu matymi porcjami, aby wypeti¢ cata
cewke moczowa.

Lagodzenie bolu spowodowanego zapaleniem pecherza moczowego

Do wystarczajacego ztagodzenia bolu zwykle wymagane jest 10-20 mL zelu.
Lekarz decyduje o czgstotliwosci i dlugos$ci czasu podawania na podstawie stanu i objawdw
pacjenta. Maksymalna dawka to: 20 mL zelu raz na dobe.

Proktoskopia/rektoskopia

W celu odpowiedniego ztagodzenia bolu lekarz zazwyczaj podaje 10-20 mL Zelu do jamy
odbytu/odbytnicy i niewielka ilocig zelu pokrywa powierzchnig endoskopu.

Maksymalna dawka

Dawka zalezy od miejsca aplikacji. Bezpieczna dawka do stosowania w cewce moczowej i pecherzu
moczowym u dorostych to 40 mL zelu (okoto 800 mg lidokainy chlorowodorku). Maksymalna zalecana
dawka dobowa wynosi okoto 800 mg lidokainy chlorowodorku.

Szczegolne populacje pacjentow

Lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu dawki, jesli pacjent jest w podesztym wieku, cigzko chory,
ostabiony, ma problemy z watrobg lub nerkami lub ma posocznice lub zakazenie krwi (,,zatrucie
krwi”). Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki chlorowodorku lidokainy wynoszacej 2,9 mg/kg
masy ciafa.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku < 2 lat
Leku Instillido nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Dzieci (w wieku 2-12 lat) i mtodziez (powyzej 12 lat)

Lekarz ustali dawke w zaleznosci od wieku, masy ciata i stanu fizycznego dziecka.

U dzieci (w wieku od 2 do 12 lat) nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki chlorowodorku
lidokainy wynoszacej 2,9 mg/kg masy ciata.

Sposob podawania

Dostepne sg ampulko-strzykawki z podziatka zawierajace 6 mL lub 11 mL zelu. Lekarz dobierze
wielko$¢ w zaleznosci od potrzebne;j ilosci.

Kazda kreska podziatki na strzykawce odpowiada okoto 1 mL Zelu (20,1 mg lidokainy
chlorowodorku).

Do (samo)cewnikowania (wprowadzenia do cewki moczowej)

Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

1.  Umy¢ rece. Umy¢ i zdezynfekowac okolice narzagdow pitciowych.
2. Gdy wszystko jest gotowe do uzycia, otworzy¢ blister.
3. Przed zdjeciem zatyczki z koncowki strzykawki nacisngé tlok, aby usungé ewentualny opor.
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Pomoze to w tatwym i rdwnomiernym oproznieniu strzykawki.

[Rysunek 1]

Zdjaé zatyczke koncowki ze strzykawki. Strzykawka jest teraz gotowa do uzycia. [Rysunek 2]

Witozy¢ koncdéwke do otworu cewki moczowej 1 naciska¢ tlok powoli i rownomiernie, aby

wypchnaé zel do cewki moczowej. [Rysunek 3]

6. Po podaniu zelu odczeka¢ kilka minut, az lek znieczulajacy zacznie w petni dziataé. Peine
dziatanie znieczulajace nastgpuje w czasie 5 do 15 minut po podaniu catej zawartosci
amputko-strzykawki.

oa &

Rysunek 1 Rysunek 2

Rysunek 3
Mezczyzni: Kobiety:

cewka moczowa

Do cystoskopii
Lekarz podaje lek do cewki moczowej i (lub) pokrywa nim powierzchni¢ endoskopu.

Do proktoskopii/rektoskopii
Lekarz podaje lek do jamy odbytu/odbytnicy i (lub) pokrywa nim powierzchni¢ endoskopu.

Strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu blistra. Strzykawke i Zel niewykorzystany
podczas jednej aplikacji nalezy wyrzucic.

Czas trwania leczenia
Do badan/zabiegow lek Instillido jest zazwyczaj stosowany tylko w jednej lub dwoch dawkach lub w
krotkim okresie leczenia.



Jesli pacjentowi przepisano lek Instillido do samodzielnego podawania, lekarz zdecyduje, w
zalezno$ci od stanu pacjenta, przez jak dlugi czas lek ten nalezy stosowac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Instillido

Podawanie leku Instillido przez lekarza

Poniewaz ten lek jest zazwyczaj podawany pacjentowi przez przeszkolonego lekarza, jest mato
prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Instillido. Niemniej jednak jesli pacjent
uwaza, ze otrzymal zbyt duza dawke leku lub zaczyna odczuwaé wymienione ponizej objawy
przedawkowania, musi natychmiast powiedzie¢ o tym osobie podajacej lek Instillido. Lekarz bedzie
wiedzial, jak poradzi¢ sobie z tymi objawami i zastosuje niezbedne leczenie.

Podawanie Instillido samodzielnie lub przez opiekuna podczas samocewnikowania

To, czy u pacjenta wystgpia objawy przedawkowania, zalezy od stezenia tego leku we krwi. Im wigcej
lidokainy znajduje si¢ we krwi, tym powazniejsze moga by¢ objawy przedawkowania. Zwykle tylko
niewielkie ilo$ci substancji czynnej, lidokainy, z leku Instillido sa wchtaniane do krwi. Zbyt duza ilos¢
lidokainy moze zosta¢ wchilonieta, jesli powierzchnia aplikacji jest uszkodzona.

Pierwszymi objawami przedawkowania sg np.: problemy ze styszeniem, widzeniem, méwieniem i (lub)
koordynacja ruchowa, ziewanie, niepokdj, zawroty gtowy, nudnos$ci i wymioty.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub szpitalnym
oddzialem ratunkowym, nawet jesli nie wystepujg zadne objawy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lidokaina jest na ogdt dobrze tolerowana pod warunkiem, ze lek jest stosowany zgodnie z
zaleceniami zawartymi w punkcie ,,3. Jak stosowac Instillido” i przestrzegane sg niezbedne $rodki
ostroznos$ci (patrz punkt ,,2. Informacje wazne przed zastosowaniem Instillido”).

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne. Nalezy natychmiast zwrdécié sie o pomoc lekarska,
jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna (nadwrazliwos¢) powodujaca:

- obrzek dloni, stop, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta

- trudnosci w oddychaniu

- dusznos¢ spowodowana zwezeniem drog oddechowych (skurcz oskrzeli)

- problemy skorne, takie jak swedzenie skory lub wysypka

- pokrzywka

- spadek ci$nienia krwi i wstrzas

Te dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osdb).

Inne dziatania niepozadane mogg obejmowac:
Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob)

- podraznienie w miejscu podania.

Objawy przedawkowania mogg wystapi¢ wskutek przyspieszonego wchtaniania (z miejsca podania
do krwi) lub przedawkowania (patrz takze punkt 3. ,,Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku
Instillido™).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Instillido

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie/blistrze/pudetku
po skrocie: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu
leczniczego. Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywac¢ amputko-strzykawke w nieotwartym blistrze do momentu uzycia.

Strzykawki z lekiem Instillido przeznaczone sa do jednorazowego uzytku. Strzykawke i zel
niewykorzystany podczas jednej aplikacji nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usungc¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Instillido

- Substancjg czynng leku Instillido jest lidokaina w postaci lidokainy chlorowodorku jednowodnego.
1 mL Zelu zawiera 20,1 mg lidokainy chlorowodorku, co odpowiada 21,5 mg lidokainy

chlorowodorku jednowodnego.

Amputko-strzykawka 6 mL
Jedna amputko-strzykawka z 6 mL zelu zawiera 120,6 mg lidokainy chlorowodorku.

Ampulko-strzykawka 11 mL
Jedna amputko-strzykawka z 11 mL zelu zawiera 221,1 mg lidokainy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda oczyszczona.
Jak wyglada lek Instillido i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, prawie bezbarwny, jatlowy zel.


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

Produkt leczniczy Instillido jest dostepny w jatlowej amputko-strzykawce PP z ttokiem z PP i zatyczka
z gumy bromobutylowej (silikonowanej) oraz z nasadka (Tip cap) z gumy bromobutylowej
(silikonowanej). Kazda amputko-strzykawka jest pakowana osobno w blister z PP/papier. Amputko-
strzykawka zawiera 6 mL lub 11 mL zelu. Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.

Kazda kreska podziatki na strzykawce odpowiada okoto 1 mL zelu (20,1 mg lidokainy
chlorowodorku).

Wielko$ci opakowan:
Opakowanie zawierajace 10 amputko-strzykawek, kazda z 6 mL zelu.
Opakowanie zawierajace 10 amputko-strzykawek, kazda z 11 mL zelu.

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

Podmiot odpowiedzialny
Farco-Pharma GmbH
Gereonsmiihlengasse 1-11
50670 Koln

Niemcy

E-mail: info@farco-pharma.de

Wytworca

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Stralle 41
12277 Berlin

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Nazwa panstwa Nazwa

czlonkowskiego leku
Dania Instillido
Francja Glydo 20 mg/ml gel
Niemcy Instillido 20 mg/ml Gel in einer Fertigspritze
Szwecja Instillido 19 mg/ml gel
Wielka Brytania (Irlandia Polnocna) | Glydo 19 mg/ml gel in pre-filled syringe
Norwegia Instillido 20 mg/ml gel i forhandsfylt sprayte
Finlandia Instillido 20 mg/ml geeli
Belgia Instillido 20 mg/ml gel
Chorwacja Instillido 20 mg/ml gel
Hiszpania Instillido 20 mg/ml gel en jeringa precargada
Polska Instillido, 20 mg/mL, zel w amputko-strzykawce
Estonia Instillido 20 mg/ml geel
Litwa Lidocaine hydrochloride Instillido 20 mg/ml gelis
Stowenia Instillido 20 mg/ml gel v napolnjeni injekcijski brizgi
Rumunia Instillido 20 mg/ml gel
Butgaria Instillido 20 mg/ ml gel

Wuctunuao 20 mg/ml ren

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023.



