CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROPRANOLOL WZF, 1 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 1 mg propranololu chlorowodorku (Propranololi hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ostre stany wymagajace natychmiastowego leczenia - zaburzenia rytmu serca oraz przetom
tarczycowy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Produkt przeznaczony do podawania dozylnego.

Dorosli

Poczatkowo dawka 1 mg (1 ml) podana dozylnie w ciagu 1 minuty.

Dawkg mozna powtarzaé¢ co 2 minuty do uzyskania poprawy lub do dawki maksymalnej 10 mg

u pacjentow przytomnych, lub do dawki maksymalnej 5 mg u pacjentéw poddanych znieczuleniu.

Pacjenci w podeszlym wieku

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od
najmniejszej dawki. Dawka optymalna powinna by¢ okreslona indywidualnie, w zaleznosci od
og6lnego stanu pacjenta oraz jego reakcji na propranolol.

Dzieci i mlodzies

Wstrzyknigcia dozylne sa przeznaczone wytacznie do stosowania w leczeniu nagtych zaburzen rytmu
serca.

Dzieci i mtodziez: 0,025 — 0,05 mg/kg mc. wstrzykiwac powoli, pod kontrola EKG i powtarza¢ co 6-8
godzin, jesli zachodzi koniecznos¢.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Astma oskrzelowa i stany skurczowe oskrzeli.
W przypadku wystapienia skurczu oskrzeli, mozna poda¢ agoniste receptora [3,, np. salbutamol.
W celu przeciwdziatania skurczowi oskrzeli wywolanemu przez propranolol, zazwyczaj podaje
si¢ duze dawki agonisty receptora 3, rozszerzajacego oskrzela, do momentu osiagnigcia



poprawy stanu pacjenta; nalezy rozwazy¢ podanie dozylne lub wziewne agonisty receptora [3,.
Mozna rowniez poda¢ dozylnie teofiling i (lub) rozwazy¢ podanie ipratropium (za pomoca
nebulizatora). Skuteczny jest rowniez glukagon podany dozylnie w dawce 1 mg do 2 mg.
W cigzkich przypadkach mozna podac tlen lub zastosowaé oddech wspomagany.

- Bradykardia.

- Wstrzas kardiogenny.

- Niekontrolowana niewydolno$¢ serca.

- Niedocisnienie tetnicze.

- Kwasica metaboliczna.

- Dhugotrwate glodzenie.

- Cigzkie zaburzenia krazenia w te¢tnicach obwodowych.

- Blok serca II lub III stopnia.

- Dusznica bolesna Prinzmetala.

- Zespot chorego wezta zatokowego.

- Nieleczony guz chromochtonny.

- Propranololu nie wolno stosowac¢ u pacjentow ze sktonnoscia do hipoglikemii, np.
niedozywionych, z przewleklymi chorobami watroby, cukrzyca, przyjmujacych jednoczesnie
leki hamujace reakcje¢ na aminy katecholowe (np. B-adrenolityki).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Propranolol mozna stosowaé u pacjentow z kontrolowana niewydolnos$cia serca, mimo ze jest
przeciwwskazany w niekontrolowanej niewydolnos$ci serca. Nalezy jednak zachowac¢ ostroznosc¢
u pacjentow z mata rezerwa czynnosciowg serca.

Nie nalezy stosowac lekow B-adrenolitycznych z antagonistami wapnia wykazujacymi dziatanie
inotropowe ujemne (np. werapamil, diltiazem), poniewaz moze to nasili¢ ich dziatanie, szczegolnie

u pacjentdw z niewydolnoscia lewej komory i (lub) z zaburzeniami przewodzenia zatokowo-
przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego. Moze to wywola¢ cigzkie niedoci$nienie tgtnicze,
bradykardig i niewydolnos¢ serca.

Nie nalezy podawa¢ dozylnie jednoczes$nie lekow B-adrenolitycznych i antagonistow wapnia. Nie
podawac dozylnie lekow B-adrenolitycznych w ciagu 48 godzin po odstawieniu antagonistow wapnia,
a takze nie podawac dozylnie antagonistow wapnia w ciagu 48 godzin po odstawieniu lekow [3-
adrenolitycznych.

Propranolol moze nasili¢ zaburzenia krazenia w t¢tnicach obwodowych.

Ze wzgledu na negatywny wptyw propranololu na czas przewodzenia, nalezy zachowac ostroznos¢
podczas podawania pacjentom z blokiem serca pierwszego stopnia.

Propranolol moze maskowa¢ lub modyfikowaé objawy hipoglikemii (szczegdlnie tachykardig).
Propranolol moze w sporadycznych przypadkach powodowac hipoglikemig, nawet u pacjentow nie
chorujacych na cukrzycg, np. noworodkow, niemowlat, dzieci, pacjentow w podesztym wieku,
pacjentdow hemodializowanych, chorujacych na przewlekle choroby watroby, pacjentow po
przedawkowaniu propranololu. W pojedynczych przypadkach po zastosowaniu propranololu
odnotowywano cigzka hipoglikemi¢ z drgawkami i (lub) $piaczka. Nalezy zachowaé ostrozno$é¢

w przypadku jednoczesnego stosowania przez osoby z cukrzyca propranololu i lekoéw
hipoglikemizujacych. Propranolol moze przedtuza¢ poinsulinowa hipoglikemig.

Propranolol moze maskowac objawy tyreotoksykozy.

Propranolol jest przeciwwskazany w przypadku nieleczonego guza chromochtonnego. Pacjentom
z guzem chromochtonym nalezy podawac jednoczesnie a-adrenolityk.



Produkt moze zwalnia¢ czynnos$¢ serca, co jest skutkiem dziatania farmakologicznego propranololu.
W niektorych przypadkach, gdy u pacjenta te objawy poglebia sig, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu.

Propranolol moze wywota¢ nasilone reakcje alergiczne, szczegdlnie u 0sob, u ktorych w przesztosci
wystepowaly reakcje alergiczne na tego typu leki. Pacjenci moga nie reagowac na adrenaling podana
w zwykle stosowanych dawkach w celu leczenia objawow reakcji alergiczne;.

Nie nalezy nagle odstawia¢ produktu. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawek przez okres od 7 do
14 dni. Szczegolnie dotyczy to pacjentéw z choroba niedokrwienng serca.

W przypadku pacjentdéw z planowanymi zabiegami chirurgicznymi nalezy zaprzesta¢ stosowania
propranololu przynajmniej na 24 godziny przed zabiegiem. Podejmujac decyzj¢ o zaprzestaniu
stosowania produktu, w przypadku kazdego pacjenta nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci.

Okres pottrwania propranololu ulega wydtuzeniu u 0sob ze znaczaca niewydolnoscia nerek lub
watroby — nalezy zachowac ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia i doboru dawki poczatkowe;.

Propranolol powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentdw z niewyroOwnana marskoscia watroby.

U pacjentéw z nadci$nieniem wrotnym moze dojs¢ do pogorszenia czynnosci watroby, a nawet
rozwoju encefalopatii watrobowej. Donoszono, ze po leczeniu propranololem moze zwigkszy¢ si¢
ryzyko rozwoju encefalopatii.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Odnotowano, ze propranolol utrudnia oznaczanie bilirubiny w surowicy metoda diazowania oraz
katecholamin metoda fluorescencyjna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania propranololu i lekéw przeciwcukrzycowych,
poniewaz propranolol moze nasila¢ ich dziatanie hipoglikemizujace.

Ostroznie stosowac leki B-adrenolityczne i leki przeciwarytmiczne klasy 1, takie jak dyzopiramid.

Glikozydy naparstnicy i leki B-adrenolityczne moga wydtuzaé czas przewodzenia przedsionkowo-
komorowego.

Stosowanie lekow B-adrenolitycznych i antagonistow wapnia wykazujacych dziatanie inotropowe
ujemne (np. werapamil, diltiazem) moze nasili¢ ich dziatanie, szczegdlnie u pacjentow

z niewydolnoscig lewej komory i (lub) z zaburzeniami przewodzenia zatokowo-przedsionkowego

i przedsionkowo-komorowego. Moze to wywola¢ cigzkie niedocisnienie tetnicze, bradykardie

i niewydolnos¢ serca. Nie nalezy podawac dozylnie jednoczesnie lekow f-adrenolitycznych

i antagonistow wapnia.

Nie podawac dozylnie lekow B-adrenolitycznych w ciggu 48 godzin po odstawieniu antagonistow
wapnia, a takze nie podawac dozylnie antagonistow wapnia w ciagu 48 godzin po odstawieniu lekow
B-adrenolitycznych.

Stosowanie antagonistow wapnia, pochodnych dihydropirydyny, np. nifedypiny zwigksza ryzyko
niedoci$nienia t¢tniczego, a u 0s6b z bezobjawowa niewydolnoscia serca moze spowodowac
ujawnienie si¢ niewydolnosci serca.

Jednoczesne stosowanie lekéw adrenomimetycznych, np. adrenaliny i lekow B-adrenolitycznych moze
ostabia¢ dziatanie lekow B-adrenolitycznych. Szczegolna ostroznos¢ nalezy zachowac podczas
parenteralnego podawania adrenaliny pacjentom stosujacym B-adrenolityk, poniewaz w rzadkich
przypadkach odnotowywano skurcz naczyn, nadci$nienie tetnicze, bradykardie.



Stosowanie propranololu podczas dozylnego podawania lidokainy moze powodowa¢ zwigkszenie
stezenia lidokainy w osoczu o okoto 30%. Nie zaleca si¢ stosowania takiego leczenia skojarzonego.

Cymetydyna lub hydralazyna stosowane z propranololem moga powodowaé¢ zwigkszenie stezenia
propranololu w osoczu, a alkohol zmniejszac jego st¢zenie.

W przypadku jednoczesnego stosowania z klonidyna, leki B-adrenolityczne moga nasila¢ tzw.
nadci$nienie z odbicia podczas odstawiania klonidyny. Jezeli leki te stosuje si¢ jednoczes$nie

i planowane jest odstawienie, nalezy odstawi¢ B-adrenolityk kilka dni przed odstawieniem klonidyny.
W przypadku zastepowania klonidyny B-adrenolitykiem, nalezy wprowadzi¢ go do leczenia kilka dni
po odstawieniu klonidyny.

Po podaniu propranololu i ergotaminy (lub dihydroergotaminy) lub lekéw o podobnej budowie
chemicznej u kilku pacjentéw odnotowano skurcz naczyn krwionosnych. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢
w przypadku podawania propranololu i ergotaminy, dihydroergotaminy lub ich pochodnych.

Leki hamujace syntetaze prostaglandyn, np. ibuprofen lub indometacyna stosowane jednoczesnie
z propranololem moga ostabia¢ dziatanie hipotensyjne propranololu.

Stosowanie propranololu i chloropromazyny moze powodowac¢ zwigkszenie stgzenia obu substancji
w osoczu. Moze doj$¢ do nasilenia dziatania przeciwpsychotycznego chloropromazyny i nasilenia
dziatania propranololu (nadmierne obnizenie ci$nienia tg¢tniczego).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas stosowania srodkéw znieczulajacych i propranololu.
Srodkiem znieczulajacym z wyboru powinien by¢ lek o najstabszych whasciwosciach inotropowych
ujemnych. Jednoczesne stosowanie lekow B-adrenolitycznych ze srodkami znieczulajacymi moze
ostabi¢ odruchowa tachykardig i zwigkszy¢ ryzyko wystapienia niedocisnienia tgtniczego. Podczas
stosowania lekow B-adrenolitycznych nie zaleca si¢ stosowania lekdw znieczulajacych powodujacych
depresj¢ migsnia sercowego.

Badania farmakokinetyczne wykazaty, ze nastepujace leki moga oddziatywaé z propranololem
poprzez wplyw na uktad enzymatyczny watroby: chinidyna, propafenon, ryfampicyna, teofilina,
warfaryna, acenokumarol, tiorydazyna, antagoni$ci wapnia pochodne dihydropirydyny - nifedypina,
nisoldypina, nikardypina, izradypina, lacydypina. Poniewaz moze to wptywac na stezenie
ktoregokolwiek z tych lekow we krwi, zaleca si¢ dostosowanie dawek powyzej wymienionych lekow
zgodnie z postgpowaniem klinicznym (patrz rowniez interakcje dotyczace powyzszych lekow
odnosnie leczenia skojarzonego z antagonistami wapnia pochodnymi dihydropirydyny).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Propranolol mozna stosowaé w okresie ciazy tylko w sytuacjach, gdy jest to konieczne.

Nie stwierdzono, aby propranolol dziatat teratogennie. Podobnie jak inne leki B-adrenolityczne,
propranolol zmniejsza przeptyw tozyskowy krwi, co moze spowodowac $mier¢ ptodu, poronienie,
przedwczesny porod. Moga rowniez wystapi¢ dziatania niepozadane, szczegdlnie hipoglikemia

i bradykardia u noworodka, bradykardia u ptodu. Zwigksza si¢ ryzyko powiktan sercowo-ptucnych
u noworodkow w okresie pourodzeniowym.

Karmienie piersia
Propranolol przenika do pokarmu kobiecego. Nie zaleca si¢ karmienia piersia w czasie stosowania
produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Jest mato prawdopodobne, aby propranolol wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Sporadycznie jednak moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie zmeczenia.

4.8 Dzialania niepozadane
Propranolol jest zazwyczaj dobrze tolerowany.

Dzialania niepozadane uszeregowano zgodnie z konwencja MedDRA, wedhug czestosci
wystepowania, stosujac nastepujace okreslenia: bardzo cze¢sto (= 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);
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Rzadko: matoptytkowosc.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Czestos¢ nieznana: hipoglikemia u noworodkéw, niemowlat, dzieci, pacjentéw w podesztym wieku,
pacjentow poddawanych dializoterapii, pacjentow przyjmujacych leki przeciwcukrzycowe, pacjentow
stosujacych dlugotrwale $cisla diete, pacjentow z przewlekta choroba watroby.

Zaburzenia psychiczne:
Czgsto: zaburzenia snu, koszmary senne.
Rzadko: omamy, psychozy, zmiany nastroju, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Rzadko: parestezja, zawroty glowy.

Bardzo rzadko: zesp6t przypominajacy miasteni¢ lub nasilenie miastenii.
Czestos¢ nieznana: drgawki zwiazane z hipoglikemia.

Zaburzenia oka:
Rzadko: sucho$¢ oczu, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca:
Czesto: bradykardia.
Rzadko: nasilenie niewydolnosci serca, blok serca.

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: zigbnigcie konczyn, zespét Raynauda.
Rzadko: niedocisnienie ortostatyczne z omdleniem, nasilenie chromania przestankowego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Rzadko: skurcz oskrzeli, czasem zakonczony zgonem u pacjentdw z astma oskrzelowa lub

zaburzeniami astmatycznymi w wywiadzie (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Niezbyt czgsto: zaburzenia czynno$ci uktadu pokarmowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: plamica, tysienie, tuszczycopodobne reakcje skorne, nasilenie objawdw tuszczycy, wysypka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czegsto: uczucie zmgezenia i (lub) znuzenia (zwykle przemijajace).

Badania diagnostyczne:



Bardzo rzadko: zwigkszenie miana przeciwcial przeciwjadrowych (ANA), chociaz kliniczne
znaczenie tego zjawiska nie jest wyjasnione.

W przypadku nasilenia dziatan niepozadanych nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu (ktore powinno
odbywac si¢ stopniowo).

W rzadkich przypadkach nietolerancji propranololu, ujawniajacej si¢ bradykardia i niedocisnieniem
tetniczym, produkt nalezy odstawic i jesli to konieczne, zastosowac leczenie jak w przypadku
przedawkowania.

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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Bradykardia, niedoci$nienie t¢tnicze, ostra niewydolno$¢ serca, skurcz oskrzeli.

Leczenie

Postgpowanie ogolne powinno obejmowac: $cisty nadzor, leczenie na oddziale intensywnej terapii,
przeprowadzenie ptukania zoladka, podanie wegla aktywowanego i §rodka przeczyszczajacego, aby
zapobiec wchtonigciu leku znajdujacego si¢ w przewodzie pokarmowym; mozna podaé osocze lub
plyny osoczozastgpcze w celu leczenia niedoci$nienia tgtniczego i wstrzasu.

W przypadku znacznej bradykardii - poda¢ dozylnie od 1 mg do 2 mg atropiny, a nastgpnie, jesli
zachodzi konieczno$¢, mozna poda¢ 10 mg glukagonu w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus).
W razie potrzeby dawke mozna powtdrzy¢ lub podaé glukagon we wlewie dozylnym w dawce od

1 mg/godz. do 10 mg/godz. obserwujac reakcj¢ pacjenta na lek.

Jesli nie uzyskano poprawy po podaniu glukagonu lub nie jest on dostepny, mozna poda¢ np.
dobutaming w ciaglym wlewie dozylnym od 2,5 png/kg me./min do 10 ug/kg mc./min.

Z uwagi na dziatanie inotropowe dodatnie dobutaminy, lek ten mozna poda¢ réwniez w przypadku
niedocisnienia tetniczego i ostrej niewydolnosci serca. Moze okaza¢ sig, ze podane dawki beda
nieskuteczne. W takim przypadku dawke dobutaminy nalezy zwickszy¢, obserwujac reakcje pacjenta
na lek.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki f-adrenolityczne, nieselektywne,
kod ATC: CO7AAO05

Propranolol jest kompetycyjnym antagonista receptorow adrenergicznych beta; i beta,.

Pozbawiony jest wlasciwosci agonistycznych w stosunku do receptorow beta, stabilizuje natomiast
btony komérkowe w stezeniu od 1 mg/l do 3 mg/l, ale stezenie takie jest rzadko uzyskiwane podczas
stosowania produktu doustnie. Kompetycyjny antagonizm wobec receptorow beta zostal wykazany



u ludzi poprzez rownolegte przesunigcie w prawo krzywej zaleznosci dawka-czgstos¢ rytmu serca dla
agonisty receptora B, takiego jak izoprenalina.

Propranolol, podobnie jak inne B-adrenolityki, wykazuje dziatanie inotropowe ujemne i dlatego jest
przeciwwskazany w przypadku niewyréwnanej niewydolnosci serca.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym propranololu jego okres pottrwania wynosi okoto 2 godziny, a stosunek
metabolitéw do propranololu we krwi jest mniejszy niz po podaniu doustnym. Po podaniu dozylnym
nie stwierdzono obecnosci 4-hydroksypropranololu — gtéwnego czynnego metabolitu wykrywanego
po podaniu doustnym.

Po podaniu doustnym propranolol jest catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Maksymalne st¢zenie w osoczu u pacjentdéw na czczo wystepuje po 1 do 2 godzinach po podaniu.
Okoto 90% dawki propranololu przyjetej doustnie ulega przemianie w watrobie. Okres pottrwania
wynosi od 3 do 6 godzin. Propranolol ulega szybkiej dystrybucji w organizmie, szczego6lnie duze
stezenia osiagajac w ptucach, watrobie, nerkach, mozgu i w sercu. Stopien wiazania sig z biatkami
osocza wynosi od 80% do 95%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dos$wiadczenie kliniczne dotyczace propranololu jest bogate. Istotne informacje dla lekarza
przepisujacego ten produkt zawarto w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywac¢ amputki w opakowaniu
zewngetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 amputek ze szkta bezbarwnego po 1 ml, w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan, oprocz zamieszczonych w punkcie 4.2.



7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0930

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.01.1972 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



