Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cablivi 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
kaplacyzumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Cablivi i w jakim celu sie go stosuje

Lek Cablivi zawiera substancj¢ czynng kaplacyzumab. Substancja ta jest stosowana w leczeniu
epizodu nabytej zakrzepowej plamicy maloplytkowej u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat
i starszej, o0 masie ciata co najmniej 40 kg. Jest to rzadkie zaburzenie krzepnigcia krwi, w ktorym
dochodzi do wytwarzania zakrzepow krwi w matych naczyniach krwiono$nych. Zakrzepy moga
blokowa¢ naczynia krwiono$ne i uszkadza¢ mozg, serce, nerki oraz inne narzady. Lek Cablivi
zapobiega tworzeniu si¢ zakrzepow Krwi poprzez hamowanie zlepiania si¢ ptytek krwi. W ten sposob
lek Cablivi zmniejsza ryzyko kolejnego epizodu nabytej zakrzepowej plamicy matoptytkowej (ang.
acquired thrombotic thrombocytopenic purpura, aTTP) w niedtugim odstepie czasowym po
pierwszym epizodzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cablivi

Kiedy nie stosowa¢ leku Cablivi
e jesli pacjent ma uczulenie na kaplacyzumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

o U pacjenta wystapi nadmierne krwawienie lub nietypowe objawy, takie jak bol glowy, dusznosé,
zmgczenie lub omdlenie, ktore moga wskazywac na ciezki krwotok wewngtrzny. Lekarz moze
zaleci¢ zaprzestanie leczenia. Lekarz poinformuje, kiedy pacjent bedzie mogt ponownie
wznowi¢ leczenie.

o pacjent stosuje leki, ktore zapobiegaja zakrzepom krwi lub je lecza, takie jak warfaryna,
heparyna, rywaroksaban, apiksaban. Lekarz zdecyduje jakie leczenie nalezy zastosowac.

o pacjent przyjmuje leki przeciwptytkowe, takie jak aspiryna lub heparyna drobnoczasteczkowa
(w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi). Lekarz zdecyduje jakie leczenie nalezy
zastosowac.

. pacjent ma zaburzenia krzepnigcia, takie jak hemofilia. Lekarz zdecyduje jakie leczenie nalezy
zastosowac.



o pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby. Lekarz zdecyduje jakie leczenie nalezy
zastosowac.

o pacjent ma planowany zabieg chirurgiczny lub stomatologiczny. Lekarz zdecyduje, czy mozna
przetozy¢ zabieg lub czy nalezy odstawi¢ lek Cablivi przed zabiegiem chirurgicznym lub
stomatologicznym.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cablivi u dzieci w wieku ponizej 12 lat i 0 masie ciata ponizej 40 kg.

Lek Cablivi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ponadto, nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
antagonis$ci witaminy K, rywaroksaban lub apiksaban w celu leczenia zakrzepow krwi lub lekéw
przeciwptytkowych, takich jak aspiryna lub heparyna drobnoczasteczkowa, ktore zapobiegaja
tworzeniu sie zakrzepow Krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku Cablivi w okresie cigzy.

Jezeli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz poradzi, czy przerwa¢ karmienie
piersia, czy nie stosowa¢ leku Cablivi, bioragc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci ze stosowania leku Cablivi dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Cablivi nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Cablivi zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Cablivi

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

Leczenie lekiem Cablivi powinien rozpoczyna¢ lekarz posiadajacy doswiadczenie w leczeniu chorob
Krwi.

Zalecany sposob leczenia to:

e pierwsza dawka
- zawartos$¢ 1 fiolki podana dozylnie przez pracownika fachowego personelu medycznego
- lek zostanie podany przed rozpoczgciem wymiany 0socza.

e kolejne dawki

- zawarto$¢ 1 fiolki raz na dobe we wstrzyknieciu podskoérnym (pod skore brzucha)

- wstrzyknigcie podskorne zostanie podane po kazdej codziennej wymianie osocza

- po zakonczeniu codziennej wymiany 0socza, leczenie z zastosowaniem leku Cablivi
polegajace na wstrzyknieciu zawartosci 1 fiolki raz na dobe bedzie kontynuowane przez co
najmniej 30 dni

- lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie codziennego leczenia do czasu ustgpienia objawow
choroby.



Lekarz moze zdecydowac¢, aby wstrzyknigcia leku Cablivi wykonywat pacjent lub jego opiekun.
W takim przypadku, lekarz lub pracownik fachowego personelu medycznego nauczy pacjenta lub
opiekuna jak podawac¢ lek Cablivi.

Instrukcja stosowania

Pierwsze, dozylne wstrzykniecie leku Cablivi zostanie wykonane przez pracownika fachowego
personelu medycznego. Instrukcja dla pracownikow fachowego personelu medycznego dotyczaca
dozylnego podawania leku Cablivi znajduje si¢ na koncu ulotki.

W przypadku kazdego wstrzyknigcia, nalezy uzywac¢ nowego zestawu do przygotowania roztworu do
wstrzykiwan. Nie wolno probowa¢ wstrzykiwac leku Cablivi, zanim pracownik fachowego personelu
medycznego nie nauczy, jak nalezy to robi¢. Nigdy nie nalezy uzywaé tego samego zestawu do
wykonania kolejnego wstrzyknigcia.

Etap 1 - Mycie
. Doktadnie umy¢ rece wodg i mydtem.
o Przygotowac czysta, ptaska powierzchni¢ do roztozenia zestawu.

o Umiesci¢ pojemnik na odpady w bliskiej odlegtosci.

Etap 2 - Przed uzyciem

o Sprawdzié, czy zestaw jest kompletny.

Sprawdzi¢ date waznoSci. Nie stosowaé po uplywie terminu wazno$ci.

Nie uzywac zestawu, jezeli opakowanie lub jego zawartos¢ ulegty jakiemukolwiek uszkodzeniu.
Roztozy¢ wszystkie elementy zestawu na czystej, ptaskiej powierzchni.

Jezeli zestaw nie byt przechowywany w temperaturze pokojowej, pozostawic¢ fiolke

i strzykawke na kilka minut w temperaturze pokojowej, aby ich temperatura zréwnata sie

z temperaturg pokojowg (15°C — 25°C). Nie ogrzewac ich w zaden inny sposob.

Etap 3 - Odkazenie gumowego korka

o Zerwac plastikowa nasadke z fiolki. Nie uzywac fiolki w przypadku braku zielonej, plastikowej
nasadki.

o Oczysci¢ gumowy korek za pomocg jednego z wacikow nasgczonych alkoholem i pozostawié
na kilka sekund do wyschniecia.

o Po oczyszczeniu nie dotyka¢ gumowego korka i nie pozwoli¢, aby zetknat si¢ z jakgkolwiek
powierzchnig.
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Etap 4 - Przylaczanie adaptera
o Usung¢ papierowg ostone opakowania adaptera fiolki. Pozostawi¢ adapter w otwartym
opakowaniu plastikowym. Nie dotyka¢ samego adaptera.

o Umie$ci¢ adapter nad fiolka nie zdejmujac jego plastikowego opakowania.
o Wcisngé mocno, az adapter ulokuje si¢ we wtasciwym miejscu, a jego kolec przebije caty korek
fiolki. Pozostawi¢ adapter potaczony z fiolka, weiaz w jego zewnetrznym opakowaniu.



Etap 5 - Przygotowanie strzykawki
. Trzymajac strzykawke w reku, druga reka oderwac biatg nasadke.
o Nie uzywac strzykawki w przypadku braku, poluzowania lub uszkodzenia biatej nasadki.

o Nie dotyka¢ koncowki strzykawki ani nie pozwoli¢, aby zetkneta sie z jakgkolwiek
powierzchnig.
o Potozy¢ strzykawke na czystej, ptaskiej powierzchni.

Etap 6 - Przylgczenie strzykawki do adaptera i fiolki

. Wzia¢ fiolke z dotgczonym adapterem.

) Zdja¢ plastikowe opakowanie z adaptera - trzymajac fiolke w jednej rece, drugg reka Scisnaé po
bokach opakowanie adaptera i unies¢ je do gory. Uwazaé, zeby adapter nie odtaczyt sie od
fiolki.
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o Trzymac adapter z przytaczong fiolka w jednej rgce. Umiesci¢ koncowke strzykawki w taczniku
adaptera fiolki.

o Delikatnie zablokowa¢ strzykawke w fiolce, przekrgcajac ja w Kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do wyczucia oporu.
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Etap 7 - Przygotowanie roztworu

o Przytrzymac¢ fiolk¢ na powierzchni w pozycji pionowej ze strzykawka skierowana do dotu.

o Powoli wciska¢ tlok strzykawki, az strzykawka si¢ oprozni. Nie wyjmowac strzykawki z fiolki.

o Ze strzykawkg wcigz potaczong z adapterem, delikatnie obraca¢ fiolkg z przytaczong
strzykawka, az proszek si¢ rozpusci. Unikac spienienia roztworu. Nie wstrzasa¢ fiolka.
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o Pozostawi¢ fiolke potgczong ze strzykawka W pozycji stojacej przez 5 minut w temperaturze
pokojowej, aby roztwor rozpuscit si¢ catkowicie. Ttok moze si¢ samoistnie unie$¢ do gory - jest
to normalne.

. Po uptywie 5 minut natychmiast przejs¢ do etapu 8.
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Etap 8 - Pobranie roztworu

Sprawdzi¢, czy w roztworze nie znajduja si¢ czastki state. Caty proszek musi si¢ rozpuscic,
a roztwor musi by¢ klarowny.

Powoli wcisna¢ do konca ttok strzykawki.

Odwrdci¢ cato$é - fiolke, adapter i strzykawke do gory nogami.

Utrzymujac W pozycji pionowej, delikatnie odciggnaé ttok, aby przenies¢ caly roztwor do

strzykawki. Nie wstrzasac.
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Etap 9 - Przygotowanie strzykawki do podania leku

Odwroécic¢ catos¢ - fiolke, adapter i strzykawke - prawidlowa strong do gory (strzykawka ma si¢
znajdowaé na gorze). Odtaczy¢ napetniong strzykawke od adaptera trzymajgc adapter w jednej
rece i delikatnie obraca¢ strzykawke w Kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
Wiozy¢ fiolke i adapter do dostarczonego pojemnika na odpady.

Nie dotyka¢ koncowki strzykawki ani nie dopuscic, aby zetknela si¢ z powierzchnig. Potozy¢
strzykawke na czystej, ptaskiej powierzchni.

Przejs$¢ do etapu 10 w celu wstrzykniecia kaplacyzumabu pod skore powlok brzucha. Instrukcja
dla pracownikow fachowego personelu medycznego dotyczaca dozylnego podawania leku
Cablivi znajduje si¢ na koncu ulotki.

Etap 10 - Dolaczenie igly

Rozpakowa¢ igle odrywajac papierowa ostong opakowania igly i wyjaé igte z nasadka
ochronna.
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Nie zdejmujac nasadki, dotaczy¢ igte do strzykawki wkrecajac ja w kierunku zgodnym

z ruchem wskazowek zegara do momentu wyczucia oporu.

Odciagnac ostong zabezpieczajacy igly.

Sprawdzi¢ zawarto$¢ strzykawki. Nie stosowaé leku w przypadku zauwazenia zmetnienia,
grudek lub czegokolwiek innego wygladajacego nieprawidtowo. Jesli sie tak zdarzy nalezy
zgtosic to lekarzowi lub pielggniarce.

Etap 11 - Przygotowanie miejsca wstrzyknigcia do wykonania zastrzyku podskornego
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o Wybra¢ odpowiednie miejsce na brzuchu (miejsce wstrzyknigcia) do wykonania zastrzyku
podskornego. Unikac obszaru wokot pepka. Wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia, niz miejsce,
w ktore podato sie lek w poprzednim dniu, aby skora mogta zregenerowacé si¢ po wstrzyknigciu.

) Za pomocg drugiego wacika nasaczonego alkoholem oczysci¢ wybrane miejsce wstrzykniecia.

Etap 12 - Podanie

o Ostroznie zdja¢ nasadke ochronng z igly i wyrzuci¢ ja. Dopilnowac, aby igta nie dotkngta
niczego przed wykonaniem wstrzykniecia.

. Trzymac igle na wysokosci oczu skierowang do gory.

o Usuna¢ pecherzyki powietrza uderzajgc palcem w bok strzykawki tak, aby pecherzyki wzniosty
si¢ W Kierunku koncowki igty. Nastepnie powoli popchna¢ ttok, do momentu, az niewielka ilos¢
ptynu wydostanie sie z igty.

o Delikatnie uja¢ oczyszczong skore kciukiem i palcem wskazujacym, aby utworzy¢ fatd.

o Trzymaé skore przez caty czas wstrzykiwania.
) Wprowadzié¢ calg dlugo$¢ igty do fatdu skornego pod katem pokazanym na ilustracji.
. Wecisna¢ ttok dopoki si¢ nie zatrzyma.

o Wyciagna¢ igte pod takim samym katem, pod jakim zostata wprowadzona. Nie pociera¢ miejsca
wstrzyknigcia.

Etap 13 - Po podaniu
o Natychmiast po podaniu nasuna¢ ostong zabezpieczajaca igly na igte do momentu kliknigcia.

o Umiesci¢ strzykawke z igta w pojemniku na odpady.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cablivi
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz w jednej fiolce znajduje si¢ tylko jedna dawka.
W razie podejrzenia, ze doszto do przedawkowania nalezy powiadomic¢ lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Cablivi

W przypadku pominigcia dawki, jezeli od ustalonego czasu podania leku nie uptyngto 12 godzin,
nalezy przyja¢ pominigtg dawke leku. Jezeli od czasu, w ktorym miat by¢ podany lek uptyneto wiecej
niz 12 godzin, nie nalezy przyjmowa¢ pominietej dawki, ale wstrzykna¢ kolejng dawke 0 zwyklej
porze.

Przerwanie stosowania leku Cablivi
Aby uzyska¢ najwigksza korzy$¢ z leczenia, wazne jest, aby stosowa¢ lek Cablivi zgodnie
z zaleceniami lekarza i przez zalecony przez niego okres. Przed przerwaniem leczenia nalezy



skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz zbyt wczesne jego przerwanie moze doprowadzi¢ do nawrotu
choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w razie wystapienia nastgpujacych cigzkich
dziatan niepozadanych:

dhugotrwate lub nadmierne krwawienie.

Lekarz prowadzacy moze zdecydowac, ze pacjent bedzie uwazniej monitorowany lub moze zmienié
leczenie.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badania klinicznego zgtaszano z nastepujacymi
czestosciami wystepowania:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ U wiecej niz 1 osoby na 10):
krwawienie z dzigset,

goraczka,

zmeczenie,

bol glowy,

krwawienie z nosa,

pokrzywka.

Czesto (moga wystapic U nie wiecej niz 1 osoby na 10):

krwawienie z oka,

krwawe wymioty,

obecno$¢ krwi w stolcu,

czarne, smoliste stolce,

krwawienie z zotadka,

krwawienie z hemoroiddw,

krwawienie z odbytu,

reakcje w miejscu wstrzykniecia: wysypka, $wiad i krwawienie,

krwawienie do mézgu objawiajace sie silnym bolem gtowy 0 szybkim poczatku, wymiotami,
zaburzeniami swiadomosci, goraczka, niekiedy drgawkami i sztywnoscig karku lub bélem
karku,

bol migsni,

udar mozgu,

krwiomocz,

zbyt obfite krwawienia miesiagczkowe,

krwawienie z drog rodnych,

odkrztuszanie krwi,

duszno$¢,

zasinienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,


https://en.wikipedia.org/wiki/Thunderclap_headache
https://en.wikipedia.org/wiki/Vomiting
https://en.wikipedia.org/wiki/Decreased_level_of_consciousness
https://en.wikipedia.org/wiki/Fever
https://en.wikipedia.org/wiki/Seizure

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cablivi
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Cablivi moze by¢ przechowywany w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C przez okres
maksymalnie 2 miesiecy, ale z zachowaniem terminu waznosci. Po przechowywaniu w temperaturze
pokojowej nie wktada¢ ponownie leku Cablivi do lodowki w celu przechowania. Nigdy nie wystawiac
na dziatanie temperatury powyzej 30°C.

Nie stosowa¢ leku Cablivi, jesli przed podaniem zauwazy sie jakiekolwiek czastki state lub
przebarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cablivi

o fiolka z proszkiem
- Substancjg czynna leku jest kaplacyzumab.
Kazda fiolka zawiera 10 mg kaplacyzumabu.
- Pozostate sktadniki to: sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, cytrynian trojsodowy
dwuwodny (patrz punkt 2 ,,Lek Cablivi zawiera s6d”) i polisorbat 80.
o ampulko-strzykawka
W amputko-strzykawce z rozpuszczalnikiem znajduje sie 1 ml wody do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cablivi i co zawiera opakowanie

Lek Cablivi jest dostarczany w postaci:

o biatego proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w szklanej fiolce oraz

o wody do wstrzykiwan w amputko-strzykawce do rozpuszczenia proszku.

Roztwor powstaty po rozpuszczeniu proszku w rozpuszczalniku jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko
zottawy.

Lek Cablivi jest dostgpny w:

o opakowaniach pojedynczych, kazde zawierajace 1 fiolke z proszkiem kaplacyzumabu,
1 amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem, 1 adapter fiolki, 1 igle oraz 2 waciki nasagczone
alkoholem

o opakowaniach zbiorczych, kazde zawierajace 7 opakowan pojedynczych

. opakowaniach wielodawkowych, kazde zawierajace 7 fiolek z proszkiem kaplacyzumabu,
7 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem, 7 adapteréw fiolek, 7 igiet i 14 wacikow
nasgczonych alkoholem.


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

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Ablynx NV

Technologiepark 21

9052 Zwijnaarde

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Sanofi Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wstrzykniecie w bolusie dozylnym leku Cablivi podawane na poczatku leczenia powinien wykonaé
pracownik fachowego personelu medycznego. Przygotowanie dawki leku Cablivi do podania
dozylnego nalezy przeprowadzi¢ w ten sam sposob jak w przypadku wstrzykniecia podskornego (patrz
Instrukcja stosowania, etapy od 1 do 9 w punkcie 3).

Lek Cablivi mozna poda¢ dozylnie podtaczajgc przygotowang strzykawke do standardowego ztacza
Luer lock linii dozylnej albo przy uzyciu odpowiedniej igty. Lini¢ nalezy przeptuka¢ 9 mg/ml (0,9%)
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.


http://www.ema.europa.eu/

