CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Undestor Testocaps, 40 mg, kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka Undestor Testocaps zawiera 40 mg testosteronu undekanonianu (7estosteroni
undecanoas), co odpowiada 25,3 mg testosteronu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zélcien pomaranczowa (E110) oraz glikolu
propylenowego monolaurynian. Ten produkt leczniczy zawiera 117,2 mg glikolu propylenowego
monolaurynianu w kazdej kapsulce. Ta ilo§¢ odpowiada 34,5 mg glikolu propylenowego, co jest
rownowazne z 0,5 mg/kg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka
Migkkie, owalne, 1$nigce kapsuitki, przejrzyste koloru pomaranczowego z kodem ORG DV3 z z6ltg
oleista zawartoscia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Testosteronowa terapia zastepcza w hipogonadyzmie meskim, gdy niedobdr testosteronu jest
potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zazwyczaj dawkowanie powinno by¢ dostosowane do indywidualnej reakcji pacjenta.

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku):

Wymagana dawka poczatkowa to 120 do 160 mg na dobg przez 2 do 3 tygodni. Nastepnie dawka
podtrzymujaca (40 do 120 mg na dobg) zalezna od odpowiedzi klinicznej otrzymanej podczas
pierwszych tygodni terapii.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Undestor Testocaps
u dzieci 1 mtodziezy. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego
Undestor Testocaps u dzieci przed okresem dojrzewania (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Aby zapewni¢ wchianianie produkt Undestor Testocaps nalezy przyjmowac w trakcie jedzenia, jezeli
potrzeba popijajac niewielka iloscia wody, potykajac bez rozgryzania. Zaleca si¢ przyjmowac polowe
dawki dobowej rano i druga wieczorem.




4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4).

- Rozpoznanie lub podejrzenie raka gruczotu krokowego lub raka piersi (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Badanie lekarskie:

Nalezy monitorowac stezenie testosteronu w punkcie poczatkowym i regularnie podczas leczenia.
Lekarze powinni indywidualnie dostosowywa¢ dawkowanie w celu zapewnienia stezenia testosteronu
wystepujacego podczas prawidlowej czynnosci gonad.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w okresie leczenia produktem Undestor Testocaps nalezy

monitorowac stan pacjentow, wykonujac w odstgpach kwartalnych przez pierwszych 12 miesiecy

terapii, a nastepnie raz w roku nastepujace badania:

- Badanie per rectum gruczotu krokowego i oznaczanie swoistego antygenu sterczowego (ang.
Prostate Specific Antygen, PSA), w celu wykluczenia fagodnego rozrostu gruczotu krokowego
lub subklinicznej postaci raka gruczotu krokowego (patrz punkt 4.3),

- Oznaczanie hematokrytu, hemoglobiny, w celu wykluczenia czerwienicy.

U pacjentéw otrzymujacych dtugoterminowe leczenie androgenami nalezy rowniez regularnie
monitorowaé nastepujace parametry laboratoryjne: hemoglobing i hematokryt, testy czynnosciowe
watroby i profil lipidowy.

Stany wymagajace monitorowania:
Nalezy monitorowac stan pacjentdw, a zwtaszcza osob w podesztym wieku, z nastepujacymi
schorzeniami:

Nowotwory — rak piersi, nadnerczak, rak oskrzeli oraz przerzuty nowotworowe w uktadzie kostnym.
U tych pacjentow moze samoistnie wystapi¢ hiperkalcemia, takze podczas terapii androgenowej. Ten
ostatni przypadek moze wskazywac na pozytywna odpowiedz guza na leczenie hormonalne. Mimo to,
nalezy najpierw zastosowac¢ odpowiednie leczenie hiperkalcemii, a po przywroceniu prawidlowego
stezenia wapnia mozna wznowic terapi¢ hormonalna.

Zaburzenia stwierdzone wcze$niej — u pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca, watroby lub nerek
lub choroba niedokrwienna serca, leczenie testosteronem moze spowodowaé powazne powiklania

w postaci obrzekow, przebiegajacych z zastoinowa niewydolnoscia serca lub bez niej. W takim
przypadku nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Pacjentow po zawale migs$nia sercowego, z niewydolnos$cig serca, watroby lub nerek, z nadci$nieniem
tetniczym, padaczka lub migreng nalezy monitorowaé ze wzglgdu na ryzyko pogorszenia stanu
klinicznego lub nawrotu choroby. W takim przypadku nalezy niezwlocznie przerwac leczenie.

Testosteron moze powodowaé zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, dlatego produkt leczniczy
Undestor Testocaps nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u m¢zczyzn z nadci§nieniem.

Cukrzyca — ogo6lnie androgeny oraz Undestor Testocaps moga poprawiac tolerancj¢ glukozy
u pacjentdéw z cukrzycg (patrz punkt 4.5).

Leczenie przeciwzakrzepowe — og6lnie androgeny oraz Undestor Testocaps moga nasilaé
przeciwzakrzepowe dziatanie pochodnych kumaryny (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia krzepniecia krwi — nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania testosteronu
u pacjentow z trombofilig lub czynnikami ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE),
poniewaz wyniki badan po wprowadzeniu do obrotu oraz publikowane dane wykazaty wystepowanie



u tych pacjentow podczas leczenia testosteronem incydentow zakrzepowych (np. zakrzepicy zyt
glebokich, zatorowosci ptucnej, zakrzepicy w oku). U pacjentdéw z trombofilig notowano przypadki
VTE nawet podczas leczenia przeciwzakrzepowego, dlatego po wystapieniu pierwszego zdarzenia
zakrzepowego nalezy doktadnie rozwazy¢ kontynuowanie leczenia testosteronem. Jesli leczenie
bedzie kontynuowane, nalezy podjac¢ dalsze dzialania w celu minimalizacji u danego pacjent ryzyka
wystapienia VTE.

Bezdech senny — nie ma wystarczajacych danych rekomendujacych bezpieczenstwo stosowania
estrow testosteronu u mezezyzn z bezdechem sennym. Nalezy dokonac wlasciwej oceny kliniczne;j
oraz zachowac ostroznos¢ u pacjentéow z czynnikami ryzyka takimi jak otylos$¢ oraz przewlekte
choroby ptuc.

Dzialania niepozadane:

Jezeli wystapig dzialania niepozadane androgenozalezne (patrz punkt 4.8), nalezy przerwa¢ podawanie
produktu Undestor Testocaps i po ustgpieniu dolegliwosci rozpocza¢ ponownie leczenie, stosujac
mniejsze dawki produktu.

(Niezgodne ze wskazaniami) stosowanie przez sportowcow:

Pacjenci uczestniczacy w zawodach nadzorowanych przez Swiatowa Agencje Antydopingowa

(ang. World Anti-Doping Agency, WADA) przed zastosowaniem tego produktu powinni sprawdzic,
czy nie figuruje on w kodeksie WADA, poniewaz Undestor Testocaps moze wptywaé na wyniki
testow antydopingowych. Niezgodne ze wskazaniami stosowanie androgenow w celu zwigkszenia
wydolnosci organizmu wigze si¢ z powaznym zagrozeniem dla zdrowia i jest uwazane za naganne.

Naduzywanie produktu leczniczego i uzaleznienie od produktu leczniczego:

Testosteron byl naduzywany, zwltaszcza w dawkach przekraczajacych dawke zalecana w przypadku
zarejestrowanego wskazania (wskazan) oraz w skojarzeniu z innymi steroidami
anaboliczno-androgennymi. Naduzywanie testosteronu i innych steroidow anaboliczno-androgennych
moze prowadzi¢ do ci¢zkich dziatan niepozadanych, w tym: dotyczacych uktadu krazenia

(w niektorych przypadkach prowadzacych do zgonu), watroby i (lub) zdarzen psychicznych.
Naduzywanie testosteronu moze doprowadzi¢ do uzaleznienia oraz wystgpienia objawow

z odstawienia po znaczacym zmniejszeniu dawki lub naglym przerwaniu stosowania. Naduzywanie
testosteronu oraz innych steroidow anaboliczno-androgennych wigze si¢ z powaznym zagrozeniem dla
zdrowia i jest odradzane.

Substancje pomocnicze:

Produkt leczniczy Undestor Testocaps zawiera olej rycynowy, ktory moze powodowac cigzkie reakcje
alergiczne, niestrawnos$¢ oraz biegunke.

Produkt leczniczy Undestor Testocaps zawiera zolcien pomaranczowa (E110), ktoéra moze
powodowac reakcje alergiczne.

Dzieci i mtodziez:

U dzieci przed okresem dojrzewania nalezy monitorowa¢ wzrost i rozwo6j seksualny, gdyz androgeny
ogo6lnie oraz Undestor Testocaps w duzych dawkach moga przyspiesza¢ kostnienie chrzastek
nasadowych i dojrzewanie plciowe.

Pacjenci w podesztym wieku:

Doswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci stosowania produktu leczniczego
Undestor Testocaps u pacjentow w wieku powyzej 65 lat sa ograniczone. Aktualnie nie ma
konsensusu dotyczacego swoistych dla wieku warto$ci referencyjnych stezenia testosteronu. Nalezy
jednak wzig¢ pod uwage, ze fizjologiczne stezenie testosteronu w surowicy zmniejsza si¢ wraz

z wiekiem.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Czynniki indukujace enzymy moga zmniejszac i leki hamujace enzymy moga zwigkszac stgzenie
testosteronu. Wymagane jest wtedy dostosowanie dawkowania produktu Undestor Testocaps.

Insulina i inne leki przeciwcukrzycowe

Androgeny mogg poprawiac tolerancje glukozy. U 0sob chorych na cukrzycg dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4). Z tego wzgledu nalezy
monitorowaé pacjentow z cukrzyca, zwlaszcza na poczatku lub na zakonczenie leczenia, a takze
okresowo w trakcie leczenia produktem Undestor Testocaps.

Leczenie przeciwzakrzepowe

Duze dawki androgenéw moga zwieksza¢ dziatanie przeciwzakrzepowe pochodnych kumaryny (patrz
punkt 4.4). Dlatego podczas leczenia nalezy $cisle kontrolowac czas protrombinowy i1 w razie
potrzeby nalezy zmniejszy¢ dawki lekow przeciwzakrzepowych.

ACTH lub kortykosteroidy

Podawanie testosteronu jednocze$nie z ACTH lub kortykosteroidami moze sprzyja¢ powstawaniu
obrzekow; dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢, podajac te substancje czynne, zwlaszcza u pacjentow
z chorobami serca lub watroby albo u 0sob ze sktonnoscig do obrzgkow (patrz punkt 4.4).

Interakcje w badaniach laboratoryjnych:

Androgeny moga spowodowa¢ zmniejszenie stezenia globuliny wigzacej tyroksyne, a wskutek tego
zmniejszenie stezenia tyroksyny catkowitej (T4) w surowicy oraz zwigkszenie wychwytu T3 i T4 na
zywicy. Stezenie wolnej frakcji hormonu tarczycy pozostaje jednak niezmienione i nie wystepuja
zadne kliniczne oznaki wskazujace na zaburzenia czynnosci gruczotu tarczowego.

Produkt Undestor Testocaps nalezy przyjmowaé w trakcie positku, aby zapewni¢ wlasciwe
wchtanianie (patrz punkt 4.2).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Undestor Testocaps nie jest wskazany do stosowania u kobiet i dlatego nie moze by¢ przyjmowany
przez kobiety w cigzy lub karmigce piersig. Stosowanie produktu Undestor Testocaps w okresie cigzy
wiaze si¢ z ryzykiem wirylizacji ptodu.

Plodnosé
U mezczyzn stosowanie androgenow moze prowadzi¢ do zaburzen ptodnosci w wyniku zmniejszenia
wytwarzania nasienia (patrz punkt 4.8).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obsltugiwania maszyn

Produkt Undestor Testocaps nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych jest zwigzane ogdlnie ze stosowaniem
androgenow. Do opisania poszczegdlnych zdarzen niepozadanych uzyto najbardziej odpowiednich
terminow wedlug MedDRA.

Wszystkie dziatania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz
wedtug czestosci wystgpowania: czesto (= 1/100 do < 1/10) oraz czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Klasyfikacja ukladow Czesto Czesto$¢ nieznana
i narzadow

Nowotwory lagodne, zlosliwe rak gruczotu krokowego!
i nieokreslone (w tym torbiele
i polipy)
Zaburzenia krwi i ukladu czerwienica
chlonnego
Zaburzenia metabolizmu zwigkszenie masy ciata zatrzymywanie plynow
i odZywiania
Zaburzenia psychiczne depresja
nerwowos¢

zmiany nastroju
zwickszony poped plciowy
zmniegjszony poped plciowy

Zaburzenia naczyniowe nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia zoladka i jelit nudnosci

Zaburzenia watroby i drog nieprawidlowa czynno$¢ watroby

z6lciowych

Zaburzenia skory i tkanki swiad

podskérnej tradzik

Zaburzenia mie$Sniowo- bole migsni

szkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia ukladu rozrodczego ginekomastia

i piersi oligospermia

priapizm
tagodny rozrost gruczotu
krokowego?

Badania diagnostyczne zwigkszenie hematokrytu nieprawidtowe stezenie lipidow’
zwigkszenie liczby krwinek | zwigkszone stezenie PSA
czerwonych
zwigkszenie stgzenia
hemoglobiny

! Progresja bezobjawowego raka gruczotu krokowego
% Rozrost gruczotu krokowego (do wymiaréw prawidtowych)
? Zmniejszenie stezenia w osoczu LDL-C, HDL-C i triglicerydéow.

Powyzsza terminologia wykorzystana do opisu dziatan niepozadanych ma réwniez uwzglgdnia¢
synonimy i terminy pokrewne.

U kilku pacjentow wystapita biegunka, bole lub dolegliwosci w obrebie brzucha podczas stosowania
Undestor Testocaps.

Dzieci imlodziez

Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaly u dzieci stosujacych androgeny przed okresem
dojrzewania (patrz punkt 4.4): przedwczesny rozwoj ptciowy, wzrost czestosci wystepowania erekcji,
powigkszenie pracia, przedwczesne kostnienie chrzgstek nasadowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Ostra toksycznosc¢ testosteronu jest bardzo mata.
Duze dawki produktu Undestor Testocaps moga powodowac zaburzenia zotadka i jelit wywotane
przez olej rycynowy. Nalezy zastosowac leczenie wspomagajace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: androgeny, kod ATC GO3BAO3.

Leczenie produktem Undestor Testocaps hipogonadyzmu u mezczyzn przywraca prawidtowe stezenie
testosteronu catkowitego we krwi i biodostepnego, w zaleznosci od dawki. Powoduje ono réwniez
zwigkszenie stezenia dihydrotestosteronu (DHT) i estradiolu (E2) w osoczu i jednocze$nie
zmniejszenie SHBG (globuliny wigzacej hormony piciowe), LH i FSH. Zarowno u mtodych

i starszych m¢zczyzn z hipogonadyzmem leczenie produktem Undestor Testocaps zmniejsza objawy
niedoboru testosteronu. Ponadto terapia zwigksza gesto$§¢ mineralng kosci wplywajac na mase ciata

1 zmniejsza thuszczowg mase ciala. Leczenie poprawia rowniez funkcje seksualne, w tym libido

i zaburzenia erekcji. W zaleznosci od dawki terapia powoduje zmniejszenie stezenia w osoczu LDL-C,
HDL-C i triglicerydow oraz zwigkszenie stezenia hemoglobiny i zwigkszenie hematokrytu zwazywszy
na to, ze stwierdzono zmiany, nieznamienne klinicznie, dotyczace enzymow watrobowych i PSA.
Leczenie moze skutkowa¢ powigkszeniem gruczotlu krokowego, ale nie obserwowano dziatan
niepozadanych z tym zwigzanych. U pacjentéw z hipogonadyzmem i cukrzycg obserwowano poprawe
wrazliwos$ci na insuling i (lub) zmniejszenie stezenia glukozy we krwi w wyniku stosowania
androgenow. U chlopcow z konstytucyjnym opoznieniem wzrostu oraz dojrzewania przyjmowanie
produktu Undestor Testocaps na poczatku przyspiesza wzrastanie oraz wywotuje rozwdj
drugorzedowych cech ptciowych. U kobiet po owariektomii, ktére poddawane sg estrogenowe;j terapii
zastepczej, wiaczenie do leczenia produktu Undestor Testocaps podnosi libido, zwigksza ggstosé
mineralng kos$ci oraz beztluszczowa mase ciata. W przypadku transseksualistow K/M (kobiet
chcacych zmieni¢ swoja pte¢ na meska) stosowanie produktu Undestor Testocaps wywoluje
maskulinizacje.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu doustnym produktu Undestor Testocaps, wieksza cze$¢ substancji czynnej testosteronu
undekanonianu ulega absorpcji z lipofilnym rozpuszczalnikiem z jelita do uktadu limfatycznego
omijajac w ten sposob efekt inaktywacji pierwszego przejscia przez watrobe. Aby zapewnié
wchlanianie, produkt Undestor Testocaps nalezy przyjmowac podczas positku. Biodostepnos¢ wynosi
okoto 7%.

Dystrybucja
Z uktadu limfatycznego testosteronu undekanonian jest uwalniany w osoczu.

Po podaniu pojedynczej dawki 80-160 mg produktu Undestor Testocaps nastepuje znaczace klinicznie
zwigkszenie stgzenia catkowitego testosteronu w osoczu. Jego warto$¢ maksymalna wynosi okoto

40 nmol/l (C max) 1 wystepuje okoto 4-5 godzin (tmax) po podaniu. Zwigkszone stezenie testosteronu

W 0s0czu utrzymuje si¢ co najmniej 8 godzin.

W badaniach in vitro testosteron i testosteronu undekanonian wykazuje si¢ duzym (ponad 97%)
niespecyficznym wigzaniem z biatkami osocza i globuling wigzacg hormony ptciowe (SHBG).

Metabolizm

W osoczu i tkankach testosteronu undekanonian w wyniku hydrolizy ulega przemianie do naturalnego
hormonu meskiego testosteronu. Testosteron nastepnie ulega przemianie do dihydrotestosteronu

i estradiolu, a zwiazki te sg dalej metabolizowane na drodze normalnych przemian.



Eliminacja
Produkt wydalany jest gtownie z moczem w postaci koniugatu etiocholanolonéw i androstenonu.

Liniowos¢
Liniowos¢ dawki wykazano w zakresie dawek 40—-240 mg/dobg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace androgenow zasadniczo nie ujawniajg zadnego zagrozenia dla
cztowieka. Wykazano, ze androgeny stosowane u roznych gatunkow zwierzat powodowaty
wirylizacje zewnetrznych narzadow piciowych u ptodow plci zenskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kapsutka
Kazda kapsutka zawiera 175,8 mg oleju rycynowego. Dodatkowo ten produkt leczniczy zawiera

117,2 mg glikolu propylenowego monolaurynianu (E477) w kazdej kapsutce. Ta ilo$¢ odpowiada
34,5 mg glikolu propylenowego, co jest rtownowazne z 0,5 mg/kg.

Sktad otoczki kapsutki:
Glicerol

Zelatyna

Zbkcien pomaranczowa (E110)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Al zawierajacy 10 kapsutek w saszetce z folii aluminiowej w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 kapsutek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2344

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 lipca 1984 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26 listopada 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



