Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Trund, 250 mg, tabletki powlekane
Trund, 500 mg, tabletki powlekane
Trund, 750 mg, tabletki powlekane
Trund, 1000 mg, tabletki powlekane
Levetiracetamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku lub podaniem leku
dziecku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

U wdE

1.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Trund

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Trund i w jakim celu si¢ go stosuje

Lewetyracetam jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadéw w
padaczce).

Lek Trund jest stosowany:

2.

jako monoterapia (stosowanie samego leku) w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku od 16
lat z nowo zdiagnozowang padaczka w leczeniu pewnych postaci padaczki. Padaczka to stan,
w ktorym pacjenci majg powtarzajace si¢ napady (drgawki). Lewetyracetam jest stosowany w
leczeniu takiej postaci padaczki, w ktorej napady poczatkowo wystepuja w jednej czgsci
mozgu, ale nastgpnie moga przenies¢ si¢ na wigksze obszary obu potkul mozgu (napady
czgsciowe wtornie uogolnione lub bez wtornego uogolnienia). Lekarz przepisat lewetyracetam
w celu zmniejszenia liczby napadow.

jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:

* U dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlagt w wieku od 1 miesigca w leczeniu napadow
czegsciowych wtornie uogolnionych lub bez wtdrnego uogolnienia,

* U dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczng w
leczeniu napadéw mioklonicznych (krétkie, podobne do wstrzgsow skurcze pojedynczych
miegsni lub grup migsni),

» U dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogdlniona (typ
padaczki, ktéra ma prawdopodobnie podtoze genetyczne), w leczeniu napadoéw toniczno-
klonicznych pierwotnie uogélnionych (duze napady, w tym utrata Swiadomosci).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trund

Kiedy nie stosowa¢ leku Trund

Jesli pacjent ma uczulenie na lewetyracetam, pochodne pirolidonu lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Trund nalezy omowic to z lekarzem:

» Jesli stwierdzono u pacjenta chorobg nerek, lek Trund nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.

» Jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne
dojrzewanie dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

* U niektorych pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak lek Trund,
wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. Jesli wystapia objawy depresji i
(lub) mysli samobojcze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli w rodzinie pacjenta albo wcze$niej u samego pacjenta wystgpowal nieregularny rytm
pracy serca (widoczny w badaniu elektrokardiograficznym), albo jesli u pacjenta wystepuje
choroba i (lub) przyjmuje on leki, ktére powoduja sktonnos$¢ do nieregularnego rytmu pracy
serca albo zaburzen rownowagi elektrolitowej.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli ktoérekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych nasili si¢ lub bedg si¢ utrzymywacé dtuzej niz kilka dni:
o Nietypowe mysli, drazliwos¢ lub bardziej agresywne reakcje niz zwykle, badz istotne zmiany
nastroju lub zachowania zauwazone przez pacjenta, badz jego rodzing i przyjaciot.
e Zaostrzenie padaczki
W rzadkich przypadkach napady moga si¢ pogorszy¢ lub wystepowac czesciej, szczegolnie w
pierwszym miesigcu po rozpoczgciu leczenia lub zwickszeniu dawki. W przypadku
pojawienia si¢ ktoregokolwiek z tych nowych objawow podczas przyjmowania leku Trund,
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
¢ Nie jest wskazane stosowanie leku Trund w monoterapii (samego leku Trund) u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Lek Trund 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.

Nie nalezy przyjmowaé¢ makrogolu (leku uzywanego w zaparciach) na godzing przed i godzing po
zastosowaniu lewetyracetamu, poniewaz moze to wplyna¢ na skutecznos¢ dziatania lewetyracetamu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lewetyracetam mozna stosowac w ciazy tylko wtedy, gdy po starannej ocenie lekarz prowadzacy uzna
to za konieczne. Nie nalezy przerywac leczenia bez przedyskutowania tego z lekarzem prowadzacym.
Nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wad wrodzonych u ptodu.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Trund moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania narz¢dzi lub maszyn, gdyz
stosowanie leku moze powodowac senno$¢. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub
po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca Si¢ prowadzenia pojazdow ani obstugi maszyn, dopoki nie jest
znany wptyw leku na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Lek Trund, 750 mg zawiera zolcien pomaranczowa (E 110)
Barwnik zotcien pomaranczowa (E 110) moze powodowac¢ reakcje alergiczna.

3. Jak stosowaé lek Trund



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac liczbe tabletek zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lek Trund musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wigcej o tej samej
porze kazdego dnia.

Leczenie uzupelniajgce i monoterapia (W wieku od 16 lat)

Dorosli (w wieku >18 lat) i mlodziez (W wieku 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub wiecej:
Zalecana dawka: od 1000 mg do 3000 mg na dobg.

Jesli pacjent przyjmuje lek po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejsza dawke przez 2 tygodnie,
a dopiero potem najmniejszg dawke dobows.

Przyktadowo, jesli dawka dobowa ma wynosié 1000 mg, mniejsza dawka poczgtkowa wynosi 1
tabletke 250 mg rano i 1 tabletke 250 mg wieczorem, a dawka bedzie stopniowo zwigkszana, tak aby
po 2 tygodniach osiggngc¢ dawke 1000 mg na dobe.

Mtlodziez (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub mniej:
Lekarz przepisze pacjentowi najbardziej odpowiednig posta¢ farmaceutyczng leku Trund na podstawie
masy ciata i dawki.

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do 23 miesiecy) i dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) o masie ciala
mniej niz 50 kg:
Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ leku Trund w zaleznos$ci od wieku, masy ciata i dawki.

Lek Trund, 100 mg/ml, roztwor doustny jest postacig najbardziej odpowiednig U niemowlat i dzieci w
wieku ponizej 6 lat oraz u dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat) o masie ciata ponizej 50 kg,
oraz wtedy, gdy nie mozna poda¢ whasciwej dawki stosujgc lek w tabletkach.

Sposob podawania:

Tabletki leku Trund nalezy potykaé, popijajac wystarczajacg ilo$cig ptynu (np. szklankg wody). Lek
mozna stosowa¢ z pokarmem lub bez pokarmu. Po podaniu doustnym lewetyracetam moze
pozostawia¢ gorzki smak.

Czas trwania leczenia:

. Lek Trund stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy kontynuowac leczenie lekiem
Trund tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.

. Nie nalezy przerywacé leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to
spowodowac¢ zwiekszenie czestosci napadow.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Trund

Mozliwe dziatania niepozgdane po przedawkowaniu leku Trund to senno$¢, pobudzenie, agresywnosg,
obnizona czujno$¢, zahamowanie oddychania i §pigczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.
Lekarz zaleci najlepsze mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Trund

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli nie zostata przyjeta jedna lub wiecej dawek
leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢te;j tabletki.

Przerwanie stosowania leku Trund

Jesli leczenie lekiem Trund ma zosta¢ przerwane, to lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu
uniknigcia zwigkszenia czgsto$ci napadéw padaczkowych. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu
leczenia, poinformuje w jaki sposdb nalezy stopniowo odstawiac lek.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalnym
oddziatem ratunkowym (SOR) jesli u pacjenta wystapia:

ostabienie, zawroty gtowy lub trudnosci w oddychaniu, poniewaz te objawy moga oznaczac
ciezka reakcje alergiczng (anafilaksja)

obrzek twarzy, ust, jezyka i gardla (obrzek Quinckego)

objawy grypopodobne i wysypka na twarzy a nast¢pnie na calym ciele, przebiegajaca z
wysoka temperaturg, zwickszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych obserwowana w
badaniach krwi, zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia) oraz
powiekszenie weztoéw chlonnych (wysypka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi -
zespot DRESS)

objawy takie jak zmniejszone oddawanie moczu, zmeczenie, nudnosci, wymioty, splatanie i
obrzek nog, kostek lub stop, gdyz moze to by¢ oznaka nagtego pogorszenia czynno$ci nerek;
wysypka na skorze, ktéra moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wygladac¢ jak mate
tarcze strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym krggiem dookota)
(rumien wielopostaciowy)

rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystepujaca gtownie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzagdow piciowych (zespof Stevensa-Johnsona)

cigzsza posta¢ wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata
(toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

oznaki powaznych zmian psychicznych lub zaobserwowanie u pacjenta oznak dezorientacji,
niepamieci (utraty pamieci), zaburzen pamigci (zapominanie), zaburzen zachowania lub
innych objawow neurologicznych, w tym niezamierzonych lub niekontrolowanych ruchow.
Mogga to by¢ objawy encefalopatii.

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to: zapalenie btony Sluzowej nosa i gardta, sennos¢, bol
glowy, zmeczenie i zawroty glowy. Na poczatku leczenia lub podczas zwiekszania dawki dziatania
niepozadane, takie jak: senno$¢, zmeczenie lub zawroty glowy, moga wystapi¢ czesciej. Dziatania te
powinny z czasem ulec ostabieniu.

Bardzo czesto: mogg wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 0os6b

zapalenie btony §luzowej nosa i gardta
sennos¢, bole glowy

Czesto: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 os6b

jadtowstret (utrata apetytu)

depresja, uczucie wrogosci lub agresja, lek, bezsenno$é, nerwowos¢ lub drazliwosc,

drgawki, zaburzenia rownowagi, zawroty glowy (uczucie chwiania si¢), ospatos¢ (brak energii
i zapatu), dreszcze (mimowolne drzenie)

zawroty gtowy pochodzenia btednikowego (uczucie wirowania)

kaszel

bol brzucha, biegunka, dyspepsja (niestrawnos¢), wymioty, nudnosci

wysypka

astenia/znuzenie (zmgczenie)

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob

zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych
zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie masy ciata
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e proby samobdjcze i mysli samobdjcze, zaburzenia umystowe, zaburzenia zachowania,
omamy, napady ztosci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna/wahania
nastroju, pobudzenie

e amnezja (utrata pamieci), zaburzenia pamieci (zapominanie), zaburzenia koordynacji/ataksja

(zaburzenia koordynacji ruchow), parestezje (mrowienie), zaburzenia koncentracji uwagi

(utrata koncentracji)

diplopia (podwdjne widzenie), niewyrazne widzenie

podwyzszone/nieprawidtowe wyniki badan watrobowych

wypadanie wlosow, wyprysk, §wiad

ostabienie migsni, bole migsni

urazy

Rzadko: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 osob
e zakazenia
e zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek
e cig¢zkie reakcje alergiczne (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi — zesp6t
DRESS, reakcja anafilaktyczna [cigzka i powazna reakcja alergiczna], obrzek Quinckego
[obrzgk twarzy, ust, jezyka i gardia])

e zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi

e samobojstwa, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia myslenia (powolne
myslenie, niemozno$¢ koncentracji uwagi)

e majaczenie

e encefalopatia (szczegdtowy opis objawow znajduje si¢ w podpunkcie ,,Nalezy niezwlocznie
poinformowac¢ lekarza”)

e napady moga si¢ pogorszy¢ lub wystepowac czesciej

mimowolne skurcze migéni w obrgbie glowy, tutowia i konczyn, trudnoséci w kontrolowaniu

ruchow, hiperkinezja (nadaktywno$¢)

zmiana rytmu pracy serca (badanie elektrokardiograficzne)

zapalenie trzustki

zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby

nagte pogorszenie czynnosci nerek

wysypka na skorze, ktora moze powodowac powstawanie pecherzy i wygladaé jak mate tarcze

strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota)

(rumien wielopostaciowy), rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca sie skora,

wystepujaca gtownie w okolicy ust, nosa, oczu i narzadoéw piciowych (zespof Stevensa-

Johnsona), oraz ci¢zsza posta¢ wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30%

powierzchni ciata (martwicze toksyczne oddzielanie sie naskorka).

e rabdomioliza (rozpad migéni prazkowanych) i zwigzane z tym zwigkszenie aktywnoS$ci
fosfokinazy kreatynowej we krwi. Wystepowanie jest istotnie czgstsze u Japonczykow w
poréwnaniu z innymi pacjentami (niepochodzacymi z Japonii).

e utykanie lub trudnosci z chodzeniem,

e wystepujace jednoczes$nie: gorgczka, sztywnos¢ migsni, niestabilne cisnienie krwi 1 czgstosé
akcji serca, dezorientacja, niski poziom $§wiadomosci (mogg by¢ to objawy zaburzenia o
nazwie ztosliwy zespot neuroleptyczny). Czesto$¢é wystepowania jest znaczgcO wieksza u
Japonczykow, w poroOwnaniu z pacjentami niepochodzacymi z Japonii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trund

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
»Lermin waznosci (EXP)” i na blistrze po skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trund

Substancja czynng leku jest lewetyracetam.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: krospowidon (Typ B), powidon K30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu

stearynian

Otoczka tabletki 250 mg: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), talk oczyszczony,
indygotyna, lak (E132)

Otoczka tabletki 500 mg: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), talk oczyszczony,
zelaza tlenek zolty (E172)

Otoczka tabletki 750 mg: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), talk oczyszczony,
z6kcien pomaranczowa (E110), zelaza tlenek czerwony (E172)

Otoczka tabletki 1000 mg: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), talk oczyszczony

Jak wyglada lek Trund i co zawiera opakowanie

Lek Trund, 250 mg to niebieskie, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu po jedne;j stronie,
o wymiarach 12,9 mm x 6,1 mm. Tabletki powlekane pakowane sg w blistry
Aluminium/PVC/PE/PVDC i w tekturowe pudetko po 50 lub 100 tabletek.

Lek Trund, 500 mg to zotte, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie,
0 wymiarach 16,5 mm x 7,7 mm. Tabletki powlekane pakowane sg W blistry
Aluminium/PVC/PE/PVDC i w tekturowe pudetko po 50 lub 100 tabletek.

Lek Trund, 750 mg to pomaranczowe, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie,
0 wymiarach 18,8 mm x 8,9 mm. Tabletki powlekane pakowane sa w blistry
Aluminium/PVC/PE/PVDC i w tekturowe pudetko po 50 lub100 tabletek.

Lek Trund, 1000 mg to biate, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie,
0 wymiarach 19,2 mm x 10,2 mm. Tabletki powlekane pakowane sg w blistry
Aluminium/PVC/PE/PVDC i w tekturowe pudetko po 50 lub100 tabletek.



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

Podmiot odpowiedzialny:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytwéreca:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

PharOS MT Ltd.

HF 62X Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia

BBG 3000

Malta

Remedica Ltd

Aharnon str.

Limassol Industrial Estate
P.O. Box 51706

CY-3056 Limassol

Cypr

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
Larisa Industrial Area,

Larisa, P.O. Box 3012, GR41004

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Neuraxpharm Polska Sp. z o.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

e-mail: info-poland@neuraxpharm.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy TRUND 250 mg/500 mg/1000 mg potahované tablety

Holandia TRUND 250 mg/500 mg/750 mg/1000 mg, filmomhulde tabletten
Polska TRUND

Stowacja TRUND 250 mg/500 mg/1000 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:info-poland@neuraxpharm.com

