CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Androtop; 25 mg, zel w saszetce.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka 2,5 g zawiera 25 mg testosteronu (7estosteronum,).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel w saszetce.

Przezroczysty lub lekko opalizujacy zel w saszetce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Testosteronowa terapia zast¢pcza w hipogonadyzmie meskim, gdy niedobodr testosteronu jest
potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne.
(patrz 4.4
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie przezskorne.

Mezczyzni - dorosli i w podesztym wieku
Zalecana dawka wynosi 5 g zelu (tj. 50 mg testosteronu), ktory nalezy stosowa

raz na dobg mniej wigcej o tej samej porze, najlepiej rano. Dawka dobowa powinna zostac¢
skorygowana przez lekarza zaleznie od odpowiedzi klinicznej lub wynikow badan
laboratoryjnych, indywidualnie dla kazdego pacjenta, przy czym nie nalezy przekracza

10 g Zelu na dobg. Wielkos$¢ dawki koryguje sig stopniowo, o 2,5 g Zelu za jednym razem.
Zel powinien by

naktadany samodzielnie przez pacjenta na czysta, sucha, zdrowa skoérg obu

barkow lub obu ramion, lub brzucha.

Po otwarciu saszetki nalezy wyja

z niej cala zawartos$¢ 1 natychmiast natozy

na skore. Zel wystarczy po prostu delikatnie rozsmarowa

cienka warstewka. Nie jest konieczne wcieranie go w skore. Pacjent powinien pozostawic zel
do wyschnigcia na co najmniej 3 do 5 minut przed ubraniem si¢. Po nalozeniu preparatu rgce
nalezy umy

woda z mydtem.

Nie stosowa¢ na okolice narzadéw plciowych, poniewaz ze wzgledu na duza zawartos$¢
alkoholu w preparacie moze to wywota
miejscowe podraznienie.

Page 1 of 10
czerwiec 2015 spc - cv



Stan réwnowagi testosteronu w osoczu zostaje osiagnigty mniej wigcej] w drugim dniu
leczenia preparatem Androtop. W celu korekty dawki testosteronu nalezy wykonaé
oznaczenie st¢zenia tej substancji w surowicy rano przed natozeniem Zelu od 3 dnia od
rozpoczegceia leczenia (najbardziej racjonalny wydaje si¢ termin jednego tygodnia). Dawke
mozna zmniejszy

, jezeli stwierdzi si¢ zwigkszenie stg¢zenia testosteronu w 0soczu powyzej

pozadanego stezenia. Jezeli stezenie to bedzie mate, dawke mozna zwigkszy

, nie przekraczajac jednak 10 g zelu na dobg.

Drzieci
Preparat Androtop nie jest wskazany do stosowania u dzieci i nie byt poddawany ocenie
klinicznej u pacjentéw plci meskiej w wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie preparatu Androtop jest przeciwwskazane:

- W razie rozpoznania lub podejrzenia raka gruczotu krokowego lub raka sutka,

- w przypadku stwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancj¢ aktywna Iub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow zelu wymieniony w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Preparat Androtop nalezy stosowa¢ wylacznie u chorych ze zdiagnozowanym
hipogonadyzmem (hiper- i hipogonadotroficznym), pod warunkiem wykluczenia przed
rozpoczgciem leczenia innej etiologii stwierdzanych objawow. Niedobor testosteronu
powinien przejawia¢ si¢ wyraznymi cechami klinicznymi (zanik drugorzedowych cech
ptciowych, zmiana budowy ciata, ostabienie, zmniejszenie libido, zaburzenia wzwodu itp.) i
powinien zosta

potwierdzony dwoma oddzielnymi oznaczeniami testosteronu we krwi. Do chwili obecne;j
nie uzgodniono warto$ci normy stezenia testosteronu zaleznych od wieku. Jednakze nalezy
wzig

pod uwagge fakt, ze fizjologicznie st¢zenie tego hormonu w surowicy maleje z wiekiem.

Ze wzglgdu na zmienno$¢ wynikéw badan laboratoryjnych, wszystkie oznaczenia
testosteronu powinny by
wykonywane w tym samym laboratorium.

Preparat Androtop nie jest przeznaczony do leczenia nieplodnos$ci lub impotencji u mezczyzn.

Przed rozpoczeciem stosowania testosteronu wszyscy pacjenci musza zosta¢ poddani
doktadnym badaniom majacym na celu wykluczenie ryzyka istniejacego raka gruczotu
krokowego. U pacjentoéw poddawanych leczeniu testosteronem konieczne jest staranne i
regularne kontrolowanie stanu gruczotu krokowego i sutkow, przy uzyciu zalecanych metod
(badanie per rectum 1 oznaczanie st¢zenia swoistego antygenu sterczowego (ang. PSA) w
surowicy), co najmniej raz na rok oraz dwa razy na rok u osé6b w podesztym wieku i z grupy
podwyzszonego ryzyka (z czynnikami klinicznymi lub rodzinnymi).

Androgeny moga przyspiesza
rozwdj subklinicznego raka gruczohlu krokowego i tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.
Preparat Androtop nalezy stosowa
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ostroznie u tych pacjentdow z choroba nowotworowa, u ktorych wystepuje podwyzszone
ryzyko hiperkalcemii (i zwiazanej z nig hiperkalciurii) ze wzgledu na przerzuty do kosci. U
0soOb tych zaleca si¢ regularne kontrolowanie stgzenia wapnia w surowicy.

U pacjentow z cigzka niewydolnos$cia serca, watroby lub nerek lub choroba niedokrwienna
serca, leczenie testosteronem moze spowodowac powazne powiktania w postaci obrzekow,
przebiegajacych z zastoinowa niewydolnoscia serca lub bez niej. W takim przypadku leczenie
nalezy przerwa

natychmiast. Ponadto moze by¢ konieczne zastosowanie lekow moczopednych.

Preparat Androtop nalezy stosowa
ostroznie u pacjentdw z choroba niedokrwienna serca.

Testosteron moze powodowa¢ wzrost ci$nienia tgtniczego, w zwiazku z czym preparat
Androtop nalezy stosowa

z zachowaniem ostrozno$ci u mgzczyzn z nadci$nieniem.
Nalezy monitorowac st¢zenie testosteronu w punkcie poczatkowym i regularnie podczas
leczenia. Lekarze powinni indywidualnie dostosowywaé¢ dawkowanie w celu zapewnienia
stezenia testosteronu wystepujacego podczas prawidtowej czynnosci gonad.

Poza badaniami laboratoryjnymi stezenia testosteronu, u pacjentdw otrzymujacych
dtlugoterminowe leczenie androgenami, nalezy rowniez regularnie monitorowac nastgpujace
parametry laboratoryjne: st¢zenie hemoglobiny, hematokryt (pod katem policytemii), testy
czynnosciowe watroby i profil lipidowy.

Doswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci stosowania produktu
<nazwa produktu> u pacjentow w wieku powyzej 65 lat sa ograniczone. Aktualnie nie ma
konsensusu dotyczacego swoistych dla wieku warto$ci referencyjnych stgzenia testosteronu.
Nalezy jednak wzia¢ pod uwagg, ze fizjologiczne st¢zenie testosteronu w surowicy zmniejsza
si¢ wraz z wiekiem.

Preparat Androtop nalezy stosowa
ostroznie u pacjentow z padaczka 1 migrena, poniewaz moze on nasila
te stany chorobowe.

Opublikowano doniesienia na temat zwigkszonego ryzyka pojawienia si¢ bezdechu sennego u
0sob z hipogonadyzmem leczonych estrami testosteronu, zwlaszcza jezeli wystgpuja u nich
takie czynniki ryzyka, jak otylos¢ i przewlekte choroby uktadu oddechowego.

U pacjentow leczonych androgenami, u ktorych zostanie uzyskane prawidtowe st¢zenie
testosteronu w osoczu dzigki terapii zastgpczej, moze dojs¢ do poprawy wrazliwosci na
insuline.

Niektére objawy kliniczne: drazliwo$

, Nerwowos

, zwigkszenie masy ciata, czgste lub przedtuzone erekcje moga wskazywac na nadmierne
narazenie na androgeny, co wymaga korekty dawkowania.

Jezeli u pacjenta pojawia si¢ bardzo nasilone reakcje w miejscu podania leku, kontynuowanie
terapii nalezy rozwazy
1 w razie potrzeby przerwac.
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Sportowcom zwraca si¢ uwagg na fakt, ze omawiany preparat gotowy zawiera substancj¢
czynna (testosteron), ktora moze dawa
pozytywny wynik testow antydopingowych.

Preparat Androtop nie powinien by¢ stosowany przez kobiety ze wzglgdu na mozliwe
dziatania wirylizujace.

Potencjalne przekazanie testosteronu.

Jezeli nie zostang zachowane odpowiednie Srodki ostroznosci, testosteron w zelu moze
zostaé przekazany innym osobom w trakcie bezposredniego kontaktu przez skore, co
moze prowadzi¢ do zwi¢kszenia st¢zenia tego hormonu w surowicy i wystapienia
ewentualnych dzialan niepozadanych (np. porostu wlosow na twarzy i (lub) ciele,
obnizenia glosu, nieregularnosci cyklu miesiagczkowego) w razie powtarzania si¢
kontaktow (przypadkowa androgenizacja).

Lekarz powinien dokladnie poinformowa¢ pacjenta o ryzyku przekazania testosteronu
innej osobie w trakcie kontaktow i przekaza¢ mu zalecenia zapewniajace bezpieczenstwo
(patrz nizej). Preparatu Androtop nie nalezy przepisywac pacjentom, u ktérych istnieje
znaczne ryzyko nieprzestrzegania zalecen zapewniajacych bezpieczenstwo (np. ciezki
alkoholizm, naduzywanie lekow, cigzkie zaburzenia psychiczne).

Przekazaniu testosteronu bezposrednio przez skore zapobiega si¢ poprzez noszenie
ubran pokrywajacych miejsce nalozenia preparatu lub wzigcie prysznica przed bliskim
kontaktem.

W zwiazku z powyzszym zaleca si¢ zachowywanie nastgpujacych Srodkow ostroznosci:
* przez pacjenta:

- mycie rak woda z mydlem po nalozeniu zelu,

- przykrywanie miejsca nalozenia zelu ubraniem po wyschnigciu preparatu,

- branie prysznica przed przewidywanymi kontaktami intymnymi.

* u 0s0b, ktore nie sa leczone preparatem Androtop:

- w razie kontaktu z miejscem nalozenia zZelu, ktore nie zostalo umyte i nie jest
przykryte ubraniem nalezy jak najszybciej umy¢ woda z mydlem obszar skory, na
ktory mogl zostaé przeniesiony testosteron,

- nalezy zglosi¢ lekarzowi pojawienie si¢ takich objawéw nadmiernego narazenia na
androgeny, jak tradzik czy zmiany porostu i rozmieszczenia wlosow.

Wedlug badan in vitro nad wchlanianiem testosteronu z preparatu Androtop, wydaje si¢
wlasciwe, aby pacjenci zachowywali co najmniej 6 godzin przerwy pomig¢dzy nalozeniem
Zelu i wykapaniem si¢ lub wzi¢ciem prysznica. Zazycie kapieli lub wzigcie prysznica od
czasu do czasu po uplywie od 1 do 6 godzin od nalozenia zelu nie powinno istotnie
zmieni¢ wyniku leczenia.

Aby zagwarantowac¢ bezpieczenstwo partnerce, pacjentowi nalezy na przyklad zaleci¢,
aby zachowywal dluzszg przerwe¢ pomig¢dzy nalozeniem preparatu Androtop i
wspolzyciem plciowym, nosil podkoszulke z krotkimi rekawami w trakcie intymnych
kontaktow lub bral prysznic przed przystapieniem do wspélzycia.

Ponadto zaleca si¢ noszenie ubioru z krotkimi rekawami przykrywajacego miejsce
nalozenia preparatu podczas bliskich kontaktow z dzie
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mi, aby zapobiec ewentualnemu zanieczyszczeniu lekiem ich skory.

Kobiety w cigzy musza unikaé wszelkich kontaktow z miejscami nalozenia preparatu
Androtop. Jezeli partnerka pacjenta leczonego preparatem zajdzie w cigze, pacjent musi
ze wzmozong uwagg zachowywacé zalecane $rodki ostroznosci (patrz punkt 4.6).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

+ Doustne leki przeciwzakrzepowe

Zmiany sily dziatania przeciwzakrzepowego (nasilone dziatanie doustnego leku
przeciwzakrzepowego wskutek modyfikacji syntezy czynnikdéw krzepnigcia w watrobie oraz
kompetycyjne zahamowanie wigzania si¢ tego leku z biatkami osocza):

Zaleca sig czgstsze wykonywanie oznaczen czasu protrombinowego oraz wskaznika INR.
Pacjenci przyjmujacy doustne leki przeciwzakrzepowe wymagaja doktadnej kontroli,
zwlaszcza przy rozpoczynaniu lub konczeniu leczenia androgenami.

Roéwnoczesne podawanie testosteronu i ACTH lub kortykosteroidéw moze zwigkszac¢ ryzyko
wystapienia obrzekodw. W zwiazku z tym omawiane produkty lecznicze nalezy podawac
ostroznie, zwlaszcza u 0séb z chorobami serca, nerek lub watroby.

Wplyw na badania laboratoryjne: androgeny moga zmniejsza
stgzenie globuliny wiazacej tyroksyng, co prowadzi do zmniejszenia stgzenia T , W

surowicy oraz do zwigkszenia

wychwytu T, 1T , ha zywicy. Jednakze stezenie wolnych hormondéw tarczycy nie
ulega zmianie i nie stwierdzono objawow klinicznych niewydolnos$ci gruczotu tarczowego.

4.6 Zaplodnienie igza i laktacja

Preparat Androtop jest przeznaczony wylacznie do stosowania przez

mezczyzn.

Nie jest on wskazany do stosowania przez kobiety w ciazy ani karmiace piersia.
Nie przeprowadzono badan klinicznych nad podawaniem tego leku u kobiet.

Kobiety w ciazy musza unika

wszelkich kontaktéw z miejscami natozenia preparatu Androtop (patrz punkt 4.4). Preparat
ten moze wykazywa

niekorzystny wptyw wirylizujacy na ptéd. W razie kontaktu nalezy jak najszybciej umy
woda z mydiem narazona na kontakt okolicg skory.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen

mechanicznych w ruchu
Nie przeprowadzano badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi w trakcie stosowania
zalecanej

dawki 5 g zelu na dobg byly odczyny skorne (10%): odczyny w miejscu aplikacji,
rumien, tradzik, sucho$¢ skory.
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W ponizszej tabeli wymieniono dzialania niepozadane stwierdzane u 1 - <10%
pacjentéw leczonych preparatem ANDROTOP w kontrolowanych badaniach klinicznych:

Klasyfikacja ukladow narzadowych

Czeste dzialania niepozadane
(>1/100,<1/10)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zmiany wynikéw badan laboratoryjnych
(policytemia, zmiany st¢zenia lipidow)
Zwigkszenie hematokrytu, zwigkszenie liczby
krwinek czerwonych, zwigkszenie stgzenid
hemoglobiny

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bole glowy

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Zaburzenia ze strony gruczotu krokowego

Zaburzenia uktadu rozrodczego 1 piersi

Ginekomastia, mastodynia

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty glowy, parestezje, amnezja,
przeczulica

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia nastroju

Zaburzenia naczyniowe

Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia zoladka i jelit

Biegunka

Zaburzenia skory 1 tkanki podskorne;j

Lysienie, pokrzywka

Ginekomastia, ktéra moze utrzymywa

si¢ dtuzej, jest czesto stwierdzana u osob z leczonym

hipogonadyzmem

W  ponizszej tabeli wymieniono dziatania niepozadane odnotowane w literaturze,
stwierdzone w trakcie leczenia preparatami zawierajacymi testosteron podawanymi doustnie

lub we wstrzyknigciach:
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" Dane dotyczace ryzyka wystapienia raka prostaty w zwiazku z terapig testosteronem

53
niejednoznaczne.

Do innych rzadkich dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem zbyt duzych
dawek

testosteronu naleza nowotwory

watroby.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu w preparacie, jego czgste naktadanie na skorg
moze powodowa
podraznienia i suchos¢ skory.

Zgtaszanie podejrzenia zdarzen niepozadanych:

Zglaszanie podejrzenia zdarzen niepozadanych po uzyskaniu dopuszczenia do obrotu jest
bardzo wazne. Pozwala to na nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci i ryzyka
produktu leczniczego. Pracownicy wladz medycznych prosza o zglaszanie podejrzen
wszystkich zdarzen niepozadanych poprzez krajowy system raportowania:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W literaturze przedstawiono dane dotyczace tylko jednego przypadku

ostrego

przedawkowania testosteronu po wstrzyknigciu leku. Byt to przypadek udaru mozgu u
pacjenta z duzym st¢zeniem testosteronu w osoczu, wynoszacym 114 ng/ml (395 nmol/l).
Osiagnigcie tak duzego stezenia jest bardzo nieprawdopodobne przy stosowaniu
przezskérnym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNES

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Androgeny. Kod ATC: GO3B A03.

Endogenne androgeny wydzielane przez jadra, w tym przede wszystkim testosteron, a takze
ich gléwny metabolit dihydrotestosteron (ang. DHT), odpowiadaja za rozwdj zewngtrznych i
wewngetrznych narzadow plciowych oraz za zachowanie drugorzedowych cech ptciowych (za
stymulacjg¢ porostu wltosow, obnizenie glosu, rozwoj libido), a ponadto wywieraja ogdlny
wplyw na anabolizm biatek, rozwdj; migsni szkieletowych 1 rozmieszczenie tkanki
thuszczowej w obrgbie organizmu oraz odpowiadaja za zmniejszenie wydalania azotu, sodu,
potasu, chlorkow, fosforanéw i1 wody z moczem.

Testosteron nie wywoluje rozwoju jader: zmniejsza on wydzielanie gonadotropin przez
przysadke.

Oddziatywania testosteronu na niektére narzady docelowe pojawiaja si¢ po obwodowe;j
konwersji tego hormonu do estradiolu, ktéry z kolei wiaze si¢ z receptorami estrogenowymi
w jadrach komorek docelowych, np. komorek przysadki, komoérek thuszczowych, komorek
moézgu, komoérek kostnych oraz komorek Leydiga w jadrach.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Przez skorg wchiania sig okoto 9% do 14% podanej dawki testosteronu.

Po wchionigciu przez skorg testosteron przenika droga dyfuzji do krazenia ogdlnego, gdzie
utrzymuje si¢ jego wzglednie state stgzenie w czasie 24-godzinnego cyklu.

Stezenie testosteronu w surowicy stale zwigksza si¢ poczawszy od pierwszej godziny od jego
podania, osiagajac stan rownowagi do drugiego dnia. Dobowe zmiany stezenia testosteronu
maja wtedy podobna amplitudg, jak zmiany obserwowane w ramach rytmu okotodobowego
wydzielania endogennego testosteronu. Dlatego droga przezskorna pozwala na uniknigcie
naglego zwigkszenia stezenia leku we krwi w przebiegu jego dystrybucji, typowych dla
stosowania leku w zastrzykach. Nie prowadzi do uzyskania wigkszego niz fizjologiczne
stezenia hormondw steroidowych w watrobie, w przeciwienstwie do doustnej terapii
androgenowej.

Podawanie preparatu Androtop w dawce 5 g prowadzi do $redniego zwigkszenia stezenia
testosteronu w osoczu o okoto 2,5 ng/ml (8,7 nmol/l).

Po zakonczeniu leczenia st¢zenie testosteronu zaczyna si¢ zmniejszaé po uptywie okotlo
24 godzin od ostatniej dawki. Stgzenie to powraca do normy po uplywie od okoto 72 do 96
godzin od podania ostatniej dawki.

Najwazniejszymi czynnymi metabolitami testosteronu sg dihydrotestosteron i estradiol.

Testosteron jest wydzielany przede wszystkim z moczem i z kalem w postaci sprzezonych
metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro z zastosowaniem modelu mutacji powrotnych (w tescie Amesa) oraz z
zastosowaniem komorek jajnikow chomika stwierdzono, zZe testosteron nie wykazuje
wlasciwosci mutagennych. W badaniach na zwierzg¢tach laboratoryjnych zaobserwowano
zwiazek pomigdzy terapia androgenowa i rozwojem niektorych nowotworéw. Dane z
do$wiadczen na szczurach wykazaty zwigkszona czgstos¢ wystgpowania raka gruczotu
krokowego po leczeniu testosteronem.
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Wiadomo, ze hormony plciowe utatwiaja rozwoj niektorych nowotworow wywotywanych
przez znane kancerogeny. Nie stwierdzono powiazania pomigdzy tymi odkryciami i
rzeczywistym ryzykiem u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer 980

Izopropylu mirystynian

Etanol 96% (v/v)

Sodu wodorotlenek 0,1N

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres trwaloSci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2,5 g zelu w saszetce (PET/AI/LDPE).

Tekturowe pudetka po 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 lub 100 saszetek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowa

si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoires BESINS INTERNATIONAL

3, rue du Bourg I’Abbé

75003 Paryz

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12266

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
08.06.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
czerwiec 2015
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