Informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Entyvio 108 mg roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu potautomatycznym napelionym. Wedolizumab. Sklad jako$ciowy i iloSciowy: Entyvio 108 mg
roztwor do wstrzykiwan we wstrizykiwaczu potautomatycznym napelionym. Kazdy wstrzykiwacz
poétautomatyczny napelniony zawiera 108 mg wedolizumabu w 0,68 ml. Wedolizumab jest humanizowanym
monoklonalnym przeciwciatem IgG1l wytwarzanym w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese
hamster ovary, CHO) z zastosowaniem technologii rekombinacji DNA. Pelny wykaz substancji pomocniczych,
patrz punkt 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL). Posta¢ farmaceutyczna: Roztwor do
wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan). Roztwor bezbarwny do jasnozottego. Wskazania do stosowania:
Wrzodziejace zapalenie jelita grubego Produkt Entyvio jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych
pacjentow z czynnym wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, ktorzy
nie reagujg wystarczajaco, przestali reagowa¢ na leczenie lub nie tolerujg leczenia konwencjonalnego lub
antagonistami czynnika martwicy nowotworow alfa (TNFa). Choroba Le$niowskiego-Crohna Produkt Entyvio
jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéow z choroba Lesniowskiego-Crohna o nasileniu
umiarkowanym lub cigzkim, ktérzy nie reagujg wystarczajaco, przestali reagowac na leczenie lub nie tolerujg
leczenia konwencjonalnego lub antagonistami czynnika martwicy nowotwordéw alfa (TNFa). Dawkowanie i
sposob podawania Leczenie powinno by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza z doswiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4 ChPL). Pacjentowi nalezy przekaza¢ ulotke informacyjng dotyczaca leku. Dawkowanie Wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego i choroba Lesniowskiego-Crohna Zalecany schemat dawkowania wedolizumabu
podawanego podskornie jako leczenia podtrzymujacego, po co najmniej 2 infuzjach dozylnych, to 108 mg
podawane we wstrzyknieciu podskornym co 2 tygodnie. Pierwszg dawke podskorng nalezy poda¢ zamiast
nastgpnej zaplanowanej dawki dozylnej, a nastgpnie podawac co 2 tygodnie. Schemat dawkowania dozylnego,
patrz punkt 4.2 charakterystyki produktu leczniczego Entyvio 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji. Brak wystarczajacych danych do ustalenia, czy pacjenci, u ktorych wystepuje zmniejszenie
odpowiedzi na leczenie podtrzymujace wedolizumabem, odniesliby korzys¢ ze zwigkszenia czestosci
dawkowania. Brak danych dotyczacych zmiany leczenia pacjentow z wedolizumabu podawanego podskornie na
wedolizumab podawany dozylnie w okresie leczenia podtrzymujacego. U pacjentow, ktorzy zareagowali na
leczenie wedolizumabem, mozna zmniejszy¢ dawke i (lub) odstawi¢ kortykosteroidy zgodnie z przyjetym
standardem opieki. Wznowienie leczenia i pominiete dawki Je$li leczenie wedolizumabem podawanym
podskomie zostanie przerwane lub pacjent pominal przyjecie zaplanowanej dawki (dawek) wedolizumabu, nalezy
doradzi¢ pacjentowi jak najszybsze wstrzyknigcie kolejnej dawki podskornej, a nastgpnie przyjmowanie leku co
2 tygodnie. Okres przerwy w leczeniu w badaniach klinicznych wynosit do 46 tygodni. Podczas wznowienia
leczenia z podawaniem wedolizumabu podskornie uzyskano skuteczno$¢ bez dowodow zwigkszonej czestosci i
nasilenia dziatan niepozadanych lub reakcji zwigzanych z iniekcja w miejscu podania podskornego (patrz
punkt 4.8 ChPL). Szczegolne populacje Pacjenci w podesztym wieku Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki
u pacjentow w podesztym wieku. Analizy farmakokinetyki populacyjnej nie wykazaty zaleznosci od wieku (patrz
punkt 5.2 ChPL). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby Nie badano stosowania wedolizumabu w
tych populacjach pacjentéw. Nie ma zalecen dotyczacych dawkowania. Dzieci i miodziez Nie okre$lono
dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci wedolizumabu u dzieci i mlodziezy w wieku od 0 do
17 lat. Dane nie sg dostgpne. Sposéb podawania Entyvio roztwor do wstrzykiwan (w amputko-strzykawce lub
wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym) jest przeznaczony wylacznie do podawania podskornego. Jesli
lekarz uzna to za wlasciwe, po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie prawidtowej techniki podawania
podskérnego, pacjent lub jego opiekun moze podawac¢ wedolizumab podskérnie samodzielnie. W odpowiedniej
ulotce dla pacjenta podano wyczerpujace instrukcje dotyczace podawania leku przy uzyciu amputko-strzykawki
lub poétautomatycznego wstrzykiwacza napelionego. W celu uzyskania dodatkowych instrukcji dotyczacych
przygotowania i specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych obchodzenia si¢ z produktem leczniczym patrz
punkt 6.6 ChPL. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktoragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Czynne ci¢zkie zakazenia, takie jak gruzlica (ang. TB) posocznica,
cytomegalia, listerioza oraz zakazenia oportunistyczne, takie jak postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa
(ang. Progressive Multifocal Leukoencephalopathy, PML) (patrz punkt 4.4 ChPL). Specjalne ostrzezenia i
Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania Identyfikowalno§¢ W celu poprawienia identyfikowalnosci
biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
Reakcje nadwrazliwosci W badaniach klinicznych zglaszano wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci; wigkszo$¢
tych reakcji miata nasilenie tagodne lub umiarkowane (patrz punkt 4.8 ChPL). W razie reakcji anafilaktycznej lub
innej cigzkiej reakcji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie wedolizumabu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie
(patrz punkt 4.3 ChPL). Zakazenia Wedolizumab jest dzialajacym selektywnie w obrebie jelit antagonista
integryny bez ogolnoustrojowego dzialania immunosupresyjnego (patrz punkt 5.1 ChPL). Nalezy mie¢
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$wiadomo$¢ potencjalnego zwigkszenia ryzyka zakazen oportunistycznych lub zakazen, dla ktorych jelito stanowi
barier¢ obronng (patrz punkt 4.8 ChPL). Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia u pacjentdw z czynnym, cigzkim
zakazeniem do czasu opanowania zakazenia; nalezy rozwazy¢ wstrzymanie leczenia u pacjentow, u ktorych
dojdzie do ciezkiego zakazenia podczas dlugotrwatego leczenia wedolizumabem. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu wedolizumabu u pacjentow z opanowanym, przewleklym cigzkim
zakazeniem lub nawracajacymi ci¢zkimi zakazeniami w wywiadzie. Przed, podczas i po zakonczeniu leczenia
pacjentow nalezy dokladnie obserwowac, czy wystepuja u nich zakazenia. Wedolizumab jest przeciwwskazany
u pacjentdow z czynng gruzlicg (patrz punkt 4.3 ChPL). Przed rozpoczgciem leczenia wedolizumabem pacjenci
muszg przejs¢ badanie przesiewowe wykluczajace gruzlice zgodnie z lokalnie przyjeta praktyka. W razie
rozpoznania utajonej gruzlicy przed rozpoczeciem leczenia wedolizumabem nalezy wdrozy¢ odpowiednie
leczenie przeciwgruzlicze zgodnie z miejscowymi wytycznymi. W przypadku pacjentow, u ktorych rozpoznano
gruzlice podczas leczenia wedolizumabem nalezy przerwaé leczenie wedolizumabem do czasu ustgpienia
zakazenia gruzliczego. Niektorzy antagonisci integryny i niektore ogdlnoustrojowe $rodki immunosupresyjne
zwigzane s3 z wystgpowaniem postepujacej leukoencefalopatii wieloogniskowej (ang. PML, progressive
multifocal leukoencephalopathy), rzadkiego i czgsto prowadzacego do zgonu zakazenia oportunistycznego
wywolywanego przez wirusa Johna Cunninghama (ang. JC virus). Wedolizumab, wigzac si¢ z integryng ouf;
wystepujaca na powierzchni limfocytow zwiazanych z jelitem wywiera dziatanie immunosupresyjne specyficzne
dla jelita. Nie zaobserwowano ogolnoustrojowego dziatania immunosupresyjnego u zdrowych ochotnikow,
jednakze dziatanie produktu na ogdlnoustrojowa czynno$¢ uktadu odpornosciowego u pacjentow z choroba
zapalna jelit jest nieznane. Personel medyczny powinien obserwowac pacjentow leczonych wedolizumabem pod
katem pojawienia si¢ nowych lub nasilenia przedmiotowych i podmiotowych objawoéw neurologicznych i
rozwazy¢ konsultacj¢ neurologiczng w razie ich wystgpienia. W razie podejrzenia PML nalezy wstrzymac
leczenie wedolizumabem, a w razie jego potwierdzenia nalezy zaprzesta¢ leczenia. Nowotwory ztosliwe U
pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub chorobg Lesniowskiego-Crohna ryzyko wystapienia
nowotworu ztosliwego jest zwigkszone. Produkty o dziataniu immunomodulujacym moga zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia nowotworu zlosliwego (patrz punkt 4.8 ChPL). Wczeéniejsze i jednoczesne stosowanie produktéw
biologicznych Nie ma danych z badan klinicznych obejmujacych stosowanie wedolizumabu u pacjentow
leczonych wcze$niej natalizumabem lub rituksymabem. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy rozwazaniu
stosowania wedolizumabu u takich pacjentow. Pacjenci z wcze$niejsza ekspozycja na natalizumab powinni
odczekac co najmniej 12 tygodni przed rozpoczgciem leczenia wedolizumabem, chyba Ze stan kliniczny pacjenta
wymaga innego postepowania. Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych jednoczesnego stosowania
wedolizumabu z biologicznymi produktami immunosupresyjnymi. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania
wedolizumabu w tej grupie pacjentéw. Zywe i doustne szczepionki W badaniu kontrolowanym placebo z
udzialem zdrowych ochotnikéw pojedyncza dawka 750 mg wedolizumabu nie obnizyla wskaznikoéw ochrony
odpornosciowej przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B u o0sob, ktore otrzymaty domigsniowo 3 dawki
rekombinowanego antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B. Pacjenci po ekspozycji na
wedolizumab mieli mniejsze wskazniki serokonwersji po otrzymaniu doustnej szczepionki przeciwko cholerze
zawierajacej zabite bakterie. Wplyw na inne szczepionki doustne i donosowe jest nieznany. Zaleca si¢, aby przed
rozpoczeciem leczenia wedolizumabem wszyscy pacjenci uzupeknili pominigte szczepienia zgodnie z aktualnymi
lokalnymi zaleceniami dotyczacymi szczepien. Pacjenci leczeni wedolizumabem moga w dalszym ciagu
otrzymywac¢ szczepionki inne niz zywe. Nie ma danych na temat wtornego przeniesienia zakazenia przez zywe
szczepionki u pacjentow otrzymujacych wedolizumab. Podanie szczepionki przeciwko grypie powinno by¢
wykonane przez wstrzykni¢cie zgodnie z rutynowg praktyka kliniczng. Inne zywe szczepionki moga by¢
podawane jednocze$nie z wedolizumabem tylko wtedy, gdy korzysci beda zdecydowanie przewaza¢ nad
zagrozeniem. Indukcja remisji choroby Lesniowskiego-Crohna U niektdrych pacjentéw indukcja remisji choroby
Lesniowskiego-Crohna moze trwa¢ do 14 tygodni. Przyczyny tego zjawiska nie sa do kofica znane i sg
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dzialania produktu. Nalezy wzig¢ to pod uwage, zwlaszcza u
pacjentow ze zdiagnozowang wczesniej cigzka, czynng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna nieleczonych
wczesniej antagonistami czynnika martwicy nowotworow-alfa (TNFa). (Patrz takze punkt 5.1 ChPL). Analizy
eksploracyjne podgrup pochodzace z badan klinicznych pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna wskazuja,
ze wedolizumab podawany pacjentom nieotrzymujacym jednoczesnie kortykosteroidow moze by¢ mniej
skuteczny w indukcji remisji choroby Le$niowskiego-Crohna w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi juz
wczesniej kortykosteroidy (niezaleznie od jednoczesnego stosowania immunomodulatoréw; patrz punkt 5.1
ChPL). Zawarto$¢ sodu Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”. Dzialania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najczesciej zgltaszanymi dziataniami
niepozadanymi sg zakazenia (takie jak zapalenie jamy nosogardla, zakazenie gornych drog oddechowych,
zapalenie oskrzeli, grypa i zapalenie zatok), bol gtowy, nudnosci, goraczka, zmeczenie, kaszel, bol stawow. Z
wyjatkiem reakcji w miejscu wstrzyknigcia (po podaniu podskérnym) nie obserwowano klinicznie istotnych
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roznic w ogdlnym profilu bezpieczenstwa stosowania i dziatan niepozadanych u pacjentoéw, ktorzy otrzymywali
wedolizumab podskérnie, w porownaniu do profilu bezpieczenstwa stosowania obserwowanego w badaniach
klinicznych wedolizumabu podawanego dozylnie. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych Ponizsze
zestawienie dziatan niepozadanych oparte jest na doswiadczeniu z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku
do obrotu; dzialania wymienione sg zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow. W klasyfikacji ukladow i
narzadoéw dzialania niepozadane sa uszeregowane w zaleznos$ci od czgstosci wystgpowania w nastgpujacych
kategoriach: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), bardzo
rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie
kazdej grupy o okreslonej czgstoSci wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze

zmniejszajaca si¢ ciezkoscig. Tabela 1. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czestos¢

Dzialania niepozadane

Zakazenia 1 zarazenia
pasozytnicze

Bardzo czesto

Zapalenie nosogardta

Czesto

Zapalenie ptuc, zakazenie Clostridium difficile, zapalenie
oskrzeli, zapalenie Zotadka i jelit, zakazenie gornych drog
oddechowych, grypa, zapalenie zatok, zapalenie gardta,
polpasiec

Niezbyt czgsto

Zakazenie drog oddechowych, kandydoza sromu i pochwy,
kandydoza jamy ustne;j

Zaburzenia uktadu

Bardzo rzadko

Reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny

immunologicznego

Zaburzenia uktadu Bardzo czesto | Bol glowy

Nerwowego Czesto Parestezje

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto | Niewyrazne widzenie

Zaburzenia naczyniowe Czesto Nadcisnienie

Zaburzenia uktadu Czesto Bol jamy ustnej i gardta, przekrwienie btony §luzowej nosa,

oddechowego, klatki kaszel

piersiowej i srodpiersia Nieznana Srédmiazszowa choroba phuc

Zaburzenia zotadka i jelit | Czesto Ropien odbytu, szczelina odbytu, nudnos$ci, dyspepsja,
zaparcie, rozdecie jamy brzusznej, wzdecia, hemoroidy

Zaburzenia watroby i drog Czesto Zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych

z0lciowych Bardzo rzadko Zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki | Czesto Wysypka, §wiad, wyprysk, rumien, nocne poty, tradzik

podskomej Niezbyt czgsto | Zapalenie mieszkow wlosowych

Zaburzenia Bardzo czesto | Bole stawow

migsniowo-szkieletowe i | Czesto Kurcze migsni, bol plecow, ostabienie migsniowe, zmgczenie,

tkanki tacznej bol w konczynie

Zaburzenia ogdlne i stany | Czgsto Goraczka, reakcja w miejscu wlewu (obejmujaca: bol w
W miejscu podania miejscu wlewu i podraznienie w miejscu wlewu), reakcja
zwigzana z infuzja, dreszcze, reakcje w miejscu podania”
Niezbyt czgsto | Dreszcze, uczucie zimna

"Dotyczy jedynie podania podskérnie. Opis wybranych dziatan niepozadanych Reakcje w miejscu podania
Reakcje w miejscu podania (w tym bol, obrzek, rumien lub §wiagd) zglaszano u 5,1% pacjentow otrzymujacych
wedolizumab podskornie (zbiorcza analiza bezpieczenstwa). Zadna z nich nie spowodowata przerwania badanego
leczenia ani zmian schematu dawkowania. Wigkszo$¢ reakcji w miejscu podania ustapita w ciggu 1-4 dni. Nie
byto doniesien o ji anafilaktycznej po podskdornym podaniu wedolizumabu. Zakazenia W kontrolowanych
badaniach GEMINI 1 i 2 wedolizumabu podawanego dozylnie wskaznik wystgpowania zakazen wynosit 0,85 na
pacjento-rok wsrdd pacjentdow otrzymujacych wedolizumab oraz 0,70 na pacjenta-rok wsrod pacjentow
otrzymujacych placebo. Zakazenia te obejmowaly glownie zapalenie jamy nosogardla, zakazenie gornych drog
oddechowych, zapalenie zatok i zakazenia drog moczowych. Wigkszo$¢ pacjentow kontynuowata leczenie
wedolizumabem po ustgpieniu zakazenia. W kontrolowanych badaniach GEMINI1 i2 wedolizumabu
podawanego dozylnie wskaznik wystepowania cigzkich zakazen wynosit 0,07 na pacjento-rok wérod pacjentow
otrzymujacych wedolizumab oraz 0,06 na pacjento-rok wsrdd pacjentdw otrzymujacych placebo. Nie stwierdzono
znaczacego wzrostu wskaznika wystepowania cigzkich zakazen wraz z czasem trwania leczenia. W badaniach
kontrolowanych 1 w badaniach otwartych z udzialem dorostych pacjentow leczonych wedolizumabem
podawanym dozylnie zglaszano ci¢zkie zakazenia obejmujace gruzlice, posocznice (w niektorych przypadkach
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zakonczong zgonem), posocznice spowodowang przez Salmonella, zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych
spowodowane przez Listeria monocytogenes oraz zapalenie jelita grubego spowodowane przez wirusa
cytomegalii. W badaniach klinicznych wedolizumabu podawanego podskdrnie czgsto$¢ zakazen u pacjentow
leczonych wedolizumabem wynosita 0,26 na pacjento-rok. Najczgstszymi zakazeniami byto zapalenie btony
Sluzowej nosa i1 gardla, zakazenie gornych drog oddechowych, zapalenie oskrzeli i grypa. W badaniach
klinicznych wedolizumabu podawanego podskornie czesto§¢ cigzkich zakazen u pacjentow leczonych
wedolizumabem podawanym podskornie wynosita 0,02 na pacjento-rok. W badaniach klinicznych wedolizumabu
podawanego dozylnie i podskérnie czesto$¢ zakazen u pacjentow leczonych wedolizumabem z BMI 30 kg/m? pe.

i powyzej byla wigksza niz u pacjentéw z BMI mniejszym niz 30 kg/m* pc. W badaniach klinicznych
wedolizumabu podawanego dozylnie i podskérnie nieco wicksza czesto$¢ wystgpowania ciezkich zakazen
zglaszano u pacjentow leczonych wedolizumabem, ktorzy byli wczesniej leczeni antagonistami TNFa w
porownaniu do pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej leczeni antagonistami TNFo. Nowotwory ztosliwe Wyniki
uzyskane do tej pory z programu badan klinicznych nie wskazuja na zwigkszenia ryzyka nowotwordéw ztosliwych

w zwigzku z leczeniem wedolizumabem, jednakze liczba nowotworéw ztosliwych byla mata, a ekspozycja
dlugoterminowa byla ograniczona. Obecnie trwa dlugoterminowa obserwacja w kierunku bezpieczenstwa.
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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks:

+ 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dania.
Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Europejska: EU/1/14/923/005 1
wstrzykiwacz polautomatyczny napetiony; EU/1/14/923/006 Opakowanie zbiorcze: 2 (2 opakowania x 1)
wstrzykiwacze potautomatyczne napetlnione; EU/1/14/923/007 Opakowanie zbiorcze: 6 (6 opakowan x 1)
wstrzykiwaczy poétautomatycznych napelionych. Kategoria dostepnos$ci: Produkt leczniczy wydawany na
recepte do zastrzezonego stosowania. Odplatnosé: patrz ponizej. Informacja o leku opracowana na podstawie

ChPL zatwierdzonej: 03/2025. Informacji udziela: Takeda Pharma sp. z 0.0, ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa.
Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu.

Odglatnoéc’: Leczenie finansowane w catosci ze srodkow publicznych w ramach programu lekowego: zatgcznik
B.32 oraz B.55 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18.12.2025 w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 01.01.2026.

Na podstawie SmPC 28-03-2025


Dorota Gajewska
Cross-Out


