CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

ML =i~ 2 0
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 2% W= £ |
/70
BETADINE, 100 mg/ml, roztwér na skore M v
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu na skére zawiera 100 mg powidonu jodowanego (Polyvidonum iodinatum).
30 ml roztworu zawiera 3 g powidonu jodowanego.
120 ml roztworu zawiera 12 g powidonu jodowanego.
1000 ml roztworu zawiera 100 g powidonu jodowanego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr na skore
Roztwér w kolorze jodyny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
e Dezynfekcja skory przed iniekcja, pobraniem krwi, biopsjg iglows, transfuzja.
e Dezynfekcja skory i bton §luzowych przed zabiegami chirurgicznymi.
e Aseptyczne zaopatrzenie ran.
e Leczenie infekcji bakteryjnych i grzybiczych.
e Calkowita i czg¢Sciowa dezynfekcja pacjenta przed operacja (kapiel antyseptyczna).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Produkt BETADINE, roztwor na skore stosuje sie albo w postaci nierozcienczonej albo w postaci
roztworu wodnego o stezeniu 10% (rozcieficzenie 1:10) lub 1% (1:100), w zaleznosci od miejsca
aplikacji.

Rozcienczony roztwor nalezy przygotowywac bezposrednio przed zastosowaniem.

W dezynfekcji skory przed iniekcja, pobieraniem krwi, biopsja iglowa, transfuzja lub infuzja
produkt naktada si¢ na zdrowa nieuszkodzong skore na 1 — 2 minuty.

W przypadku aseptycznego zaopatrywania ran, w dezynfekcji bfon §luzowych i leczeniu infekcji
bakteryjnych i grzybiczych nalezy stosowac 10% (1:10) roztwor.

W przypadku kapieli pacjenta przed operacjg nalezy stosowaé 1% (1:100) roztwor, przy czym
najlepiej rownomiernie rozprowadzi¢ rozcienczony roztwoér po catym ciele pacjenta i pozostawi¢
go przynajmniej na 2 minuty, a nastepnie spluka¢ letnig woda.

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ zbierania si¢ produktu pod pacjentem.
Przedtuzona ekspozycja na produkt moze wywotywaé podraznienie lub rzadziej ci¢zkie reakcje



skorne. Chemiczne oparzenia skory moga wystapi¢ na skutek zbierania sie plynu.

Stosowanie u dzieci
U noworodkow i niemowlat do 6. miesigca zycia produkt mozna stosowaé wylacznie w przypadku

potwierdzonego rozpoznania i cistych wskazaf do zastosowania jodowanego powidonu.
Nalezy monitorowa¢ czynnos¢ tarczycy.

Sposo6b podawania
Wylacznie do stosowania miejscowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadczynnos¢ tarczycy i inne jawne choroby tarczycy, opryszczkowe zapalenie skory (choroba
Duhringa), niewydolnos¢ nerek, przed i po leczeniu radioaktywnym jodem lub badaniu z uzyciem
jodu radioaktywnego

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwigzku z tym, ze nie mozna zdecydowanie wykluczy¢ pozniejszego rozwoju nadczynnosci
tarczyCy u pacjentéw z utajonymi zaburzeniami czynnosci tarczycy (szczegdlnie u oséb w
podesztym wieku), dlugotrwate stosowanie (dtuzej niz 14 dni) jodowanego powidonu lub jego
stosowanie na duzych powierzchniach skory (ponad 10% powierzchni ciata) jest dozwolone
jedynie po starannym rozwazeniu oczekiwanych korzysci i mozliwego ryzyka. Tacy pacjenci
wymagaja obserwacji pod katem wczesnych objawdw nadczynnosci tarczycy i w razie
koniecznosci kontrolowania czynnosci tarczycy, nawet po zaprzestaniu leczenia (do 3 miesiecy).

Podczas przygotowania do operacji nalezy unika¢ zbierania si¢ produktu pod pacjentem.
Przedtuzona ekspozycja na produkt moze wywotywaé podraznienie lub rzadziej cigzkie reakcje
skorne. Chemiczne oparzenia skory mogg wystapi¢ na skutek zbierania si¢ ptynu. W przypadkach
podraznienia skéry, kontaktowego zapalenia skory lub nadwrazliwosci, nalezy zaprzestaé
stosowania produktu. Nie podgrzewac przed aplikacja. Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym
dla dzieci.

Pacjenci z wolem tarczycy, guzkami tarczycy lub innymi nieostrymi chorobami tarczycy sg
zagrozeni rozwojem nadczynnosci tarczycy po podaniu duzych ilosci jodu. W tej populacji
pacjentow nie nalezy stosowaé roztworu jodowanego powidonu przez dtuzszy okres czasu ani na
duze powierzchnie skory, o ile nie ma ku temu $cistych wskazan. Nawet po zakonfczeniu leczenia
nalezy prowadzi¢ obserwacje wezesnych objawow nadczynnosci tarczycy i w razie koniecznosci
kontrolowa¢ czynnos¢ tarczycy.

Dzieci i mtodziez

U noworodkdéw i niemowlat do 6. miesigca zycia produkt mozna stosowa¢ wytacznie w przypadku
potwierdzonego rozpoznania i $cistych wskazan do stosowania jodowanego powidonu.

Nalezy monitorowaé czynnos¢ tarczycy.

Noworodki i niemowleta sg zagrozone rozwojem niedoczynnosci tarczycy po podaniu duzych
ilosci jodu. U noworodkéw i niemowlat, z uwagi na znaczne przenikanie leku przez skore i
zwiekszong wrazliwos$¢ na jod, stosowanie jodowanego powidonu nalezy ograniczy¢ do
bezwzglednego minimum

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$é w razie stosowania produktu u pacjentéw z wystepujgca
wcezesniej niewydolnoscia nerek.



Nalezy unika¢ stosowania produktu BETADINE, roztwor na skore u pacjentdw otrzymujacych
terapie litem.

Stosowanie jodowanego powidonu moze by¢ przyczyng zmniejszonej absorpcji jodu przez
tarczyce, co moze zaburza¢ wyniki niektorych badan i utrudniaé przeprowadzenie niektérych
badan (scyntygrafia tarczycy, oznaczanie jodu zwigzanego z bialkiem, zabiegi diagnostyczne z
zastosowaniem radioaktywnego jodu), a tym samym uniemozliwia¢ planowe leczenie chor6b
tarczycy jodem radioaktywnym. Po zakonczeniu leczenia nalezy zachowaé odstep czasu co
najmniej 1- 4 tygodni.

Utleniajace dziatanie jodowanego powidonu moze byé przyczyng falszywie dodatnich wynikow
roznych testow diagnostycznych (np. testy toluidynowy i z zywica gwajakowa na hemoglobine i
glukoze w stolcu i moczu).

Utleniajace wlasciwosci jodowanego powidonu mogg by¢ przyczyng korozji metali, natomiast
plastik i materiaty syntetyczne sg na ogét odporne na jodowany powidon. Zdarzajg sie przypadki
odwracalnego przebarwienia niektorych materiatlow tekstylnych np. ubran.

BETADINE, roztwor na skor¢ mozna tatwo usungé z materiatéw tekstylnych i innych za pomoca
cieplej wody i mydta. W przypadku plam trudnych do usuniecia nalezy zastosowaé roztwor
amoniaku lub roztwor tiosiarczanu sodu.

Ciemnobrazowy kolor produktu BETADINE, roztwoér na skére jest wskaznikiem jego
skutecznosci. Jesli kolor staje si¢ mniej intensywny wskazuje to na stabsze dziatanie przeciw
drobnoustrojowe leku. Ekspozycja na swiatto i temperatury powyzej 40° C przyspieszajg rozklad
produktu, Produkt BETADINE, roztwér na skore ma dziatanie przeciwbakteryjne przy pH w
zakresie 2-7.

Unika¢ kontaktu z oczami. Je$li produkt dostanie si¢ do oczu nalezy rozchyli¢ powieki i plukac
oczy duzg iloscig biezacej wody przez 10 — 15 minut. Pacjenta powinien zbada¢ okulista.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie jodowanego powidonu z nadtlenkiem wodoru, enzymatycznymi
produktami do leczenia ran zawierajgcymi srebro lub taulorydyng oraz srodkami antyseptycznymi
moze by¢ przyczyng wzajemnego ostabiania efektow dziatania tych produktow.

Jodowanego powidonu nie wolno stosowaé lgcznie z lekami zawierajacymi rte¢ ze wzgledu na
ryzyko tworzenia si¢ zragcego zwigzku jodu i rteci.

Moga wystapié reakcje z biatkiem i nienasyconymi kompleksami organicznymi, ktére moga by¢
kompensowane przez wigksze dawki jodowanego powidonu.

Nalezy unikaé przewleklego stosowania produktu, szczegdlnie na duzych powierzchniach, u os6b
leczonych litem.

Nie nalezy stosowaé na skore Produkt BETADINE, roztwor na skore jednoczesnie z innymi
produktami o wlasciwosciach redukujacych, kwasowych lub zawierajacych alkaloidy.

Kompleks powidonu i jodu jest skuteczny przy wartosciach pH migdzy 2,0 a 7,0. Nalezy sig¢
spodziewa¢, ze kompleks ten bedzie reagowal z biatkiem i innymi nienasyconymi zwigzkami
organicznymi, co bedzie prowadzi¢ do zmniejszenia jego skutecznosci.

Produkty jodowanego powidonu, w razie zastosowania na t¢ sama lub sasiadujaca okolicg skory
jednoczesnie lub tuz po aplikacji produktéw antyseptycznych zawierajacych oktenidyne, moga
spowodowac przemijajace przebarwienie danej okolicy.



Uwaga!
Ze wzgledu na utleniajace whasciwosci produktu, w przypadku niektérych testow na wykrywanie

krwi utajonej w kale lub wykrywanie krwi lub glukozy w moczu, zanieczyszczenie jodowanym
powidononem moze da¢ wyniki falszywie dodatnie.

Podczas stosowania jodowanego powidonu moze zmniejszy¢ sie wychwyt jodu przez tarczyce, co
z kolei moze utrudnia¢ przeprowadzenie niektorych badan diagnostycznych (np. scyntygrafia
tarczycy, oznaczanie jodu zwigzanego z biatkiem, badania z zastosowaniem jodu radioaktywnego)
lub uniemozliwia¢ leczenie choréb tarczycy jodem. Aby uzyskaé niezafatszowane wyniki zaleca
si¢ zachowanie odpowiednio dtugiego odstepu czasu (1-4 tygodnie) miedzy zakonczeniem
stosowania jodowanego powidonu a scyntygrafig tarczycy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Jodowany powidon nie jest teratogenny.

Stosowanie produktu po drugim miesigcu cigzy i w czasie karmienia piersig jest dozwolone
Jjedynie w przypadku doktadnej diagnozy i bezwzglednych wskazafi do zastosowania produktu.
Konieczne jest w takich przypadkach monitorowanie czynnos$ci tarczycy u matki i dziecka.
Stosowanie leku nalezy ograniczy¢ do kréotkiego okresu czasu.

Jod przenika przez tozysko i do mleka matki. Ponadto jod osigga w mleku matki wigksze stezenia
niz w surowicy. Jodowany powidon moze indukowa¢ przemijajaca niedoczynnos¢ tarczycy ze
zwigkszeniem stezenia TSH u ptodu lub noworodka. Konieczna moze by¢ kontrola czynnosci
tarczycy u dziecka. Nalezy bezwzglednie chroni¢ niemowle przed potknieciem produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Stosowanie produktu BETADINE, roztwor na skorg nie wptywa na zdolnosc prowadzenia
pojazdéw i i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane okreslone wedlug uktadow i narzadow (MedDRA) oraz na podstawie
czestosci ich wystepowania:

Bardzo czgsto ((>1/10)

Czgsto ((=1/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100)

Rzadko (>1/10000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)

Dzialania niepozadane zostaly uszeregowane wedtug uktadow i narzadéw zgodnie z czgstoscig ich
wystepowania.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadkie Nadwrazliwo$é

Bardao raddiie Reakcja anafilaktyczna



Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadkie Nadczynnos¢ tarczycy (czasami z objawami takimi
jak tachykardia lub niepokdj ruchowy) *

s

O nieznanej czestosci . -
Niedoczynnos¢ tarczycy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

O nieznanej czestosci . .
J cz¢ Zaburzenia elektrolitowe **

Kwasica metaboliczna **

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Rzadkie Kontaktowe zapalenie skory (z objawami takimi
jak rumien, niewielkie pecherze i $wiad)

Bard. dki i
ardzo rzadkie Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drog moczowych

O nieznanej czestoSci . o
1 % Ostra niewydolno$¢ nerek **

Nieprawidtowa osmolarnos¢ krwi **

Zaburzenia czynnos$ci nerek

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

CHmeanans cagmoie: Chemiczne oparzenie skory ***

* U pacjentéw z chorobg tarczycy w wywiadzie (patrz Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania) po wyraznym wychwycie jodu, np. po dtugotrwatym stosowaniu roztworu
jodowanego powidonu do leczenia ran i oparzen na duzych powierzchniach skory.

** Moze wystgpi¢ po wychwycie duzych ilosci jodowanego powidonu (np. w przebiegu leczenia
oparzen).

*** Moze wystgpi¢ na skutek “zbierania si¢” produktu pod pacjentem w czasie przygotowywania
pacjenta do operacji.

**** Niedoczynno$¢ tarczycy po przedtuzonym lub intensywnym stosowaniu jodowanego
powidonu.

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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu bardzo duzych ilosci jodowanego powidonu moga wystapié nastepujace objawy:
bezmocz, zapas¢ krazeniowa, obrzek krtani, brak tetna lub stabe tetno, obrzek phuc i zaburzenia
metaboliczne.

Post¢epowanie w razie przedawkowania:

Natychmiast poda¢ pokarm zawierajacy skrobie lub biatko (np. skrobia rozpuszczona w wodzie
lub mleku). W razie potrzeby przeprowadzié ptukanie zotadka 5% roztworem tiosiarczanu sodu
(lub poda¢ 10 ml 10% tiosiarczanu sodu dozylnie) w odstepach co 3 godziny.

Poza tym nalezy rozpocza¢ staranng kontrole kliniczng czynnosci tarczycy, aby wykluczy¢ lub
odpowiednio wczesnie wykry¢ nadczynno$é tarczycy indukowana jodem.

Leczenie jest objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antyseptyczne i dezynfekujace, powidon jodowany.
kod ATC: DOSA G02

Bakteriobdjcze dziatanie powidonu jodowanego polega na dziataniu wolnego jodu uwalnianego z
kompleksu powidon-jod w reakcji rOwnowagi. Tak wigc kompleks powidon-jod stanowi pewnego
rodzaju magazyn jodu, ktéry dostarcza jod elementarny na drodze przedtuzonego uwalniania
zapewniajgc stale stezenie wolnego, aktywnego jodu.

Wigzac si¢ kompleksowo z powidonem jod w duzej mierze traci swoje miejscowe wiasciwosci
draznigce, ktore sg charakterystyczng cechg alkoholowych produktéw jodu, i dzieki temu
odznacza si¢ dobrg tolerancjg ze strony skory, bton §luzowych i ran.

Wolny jod reaguje z utleniajgcymi sie grupami SH lub OH aminokwaséw wchodzacych w sktad
enzymow i bialek strukturalnych drobnoustrojéw inaktywujac i niszczgc w ten sposob
wspomniane enzymy i biatka. W wyniku tego procesu jod ulega odbarwieniu, a wiec nasilenie
bragzowego zabarwienia stuzy jako wskaznik skutecznosci produktu. W razie odbarwienia
konieczne moze okaza¢ si¢ powtarzanie dawek produktu.

Ten dos¢ niespecyficzny mechanizm dziatania thumaczy silne dziatanie jodowanego powidonu na
szerokie spektrum patogendow wystepujacych u cztowieka: bakterie Gram-dodatnie i gram-ujemne,
Gardenella vag., Treponema pallidum, mykoplazmy, chlamydie, grzyby (np. Candida), wirusy (w
tym Herpes i HIV), pierwotniaki (np. Trichomonas) i zarodniki.

Ze wzgledu na taki mechanizm dziatania nie spotyka si¢ opornosci na produkt, w tym réwniez
wtornej opornosci w razie dtugotrwatego stosowania.

BETADINE, roztwor na skére jest rozpuszczalny w wodzie i tatwo daje sie sptukad.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podczas stosowania Produkt BETADINE, roztwér na skére nalezy pamieta¢ o mozliwosci
wchianiania jodu. Stopien wchtaniania jodu zalezy od sposobu i czasu stosowania produktu oraz
od zastosowanej ilosci.

Diugotrwate stosowanie produktu BETADINE, roztwor na skore na rozlegle rany i oparzenia lub
na blony sluzowe moze by¢ przyczyng znacznego wchlaniania sie jodu. Zazwyczaj wzrost stezenia
Jjodu we krwi w nastgpstwie stosowania produktu jest przemijajacy (normalizuje sie w ciggu 7-14
dni od zakonczenia leczenia).

U pacjentow z prawidlowa czynnoscia tarczycy zwiekszona podaz jodu nie powoduje zadnych
istotnych klinicznie zmian w zakresie hormonéw tarczycy.

Powidon (PVP):

Wchianianie powidonu oraz, w szczeg6lnosci, jego wydalanie przez nerki zalezy od (Sredniej)
masy czgsteczkowej (produktu). W przypadku masy czgsteczkowej 35000 do 55000 nalezy
spodziewac¢ sig retencji, szczegdlnie w ukladzie siateczkowo-histiocytarnym. Nie opisywano
jednak spichrzania ani innych zmian obserwowanych podczas stosowania produktéw
zawierajacych powidon.

Jod:

Losy wchlonigtego jodu w organizmie sa podobne jak w przypadku jodu podanego inng droga.
Objetos¢ dystrybucji odpowiada okoto 38% mc. w kg, opisywany biologiczny okres péttrwania po
podaniu dopochwowym wynosi okoto 2 dni. Prawidlowe stezenie jodu catkowitego w surowicy
wynosi okoto 3,8 do 6,0 pg/dl a jodu nieorganicznego okoto 0,01 do 0,5 pg/dl.

Wydalanie odbywa si¢ prawie wylacznie przez nerki z klirensem wynoszacym

15 do 60 ml osocza/min. w zaleznosci od stezenia jodu w surowicy i klirensu kreatyniny
(prawidlowy zakres: 100-300 pg jodu na g kreatyniny).

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci
dawek wielokrotnych, badan genotoksyczno$ci oraz badan wiasciwosci karcynogennych nie
dostarczyly dowoddw na szczeg6lne zagrozenie dla cztowieka. Z uwagi na diugie doswiadczenie
kliniczne ze stosowaniem jodu nie prowadzono zadnych dtugoterminowych badan nad
wlasciwosciami karcynogennymi u zwierzat. Badania na zwierzgtach nie wykazaly dziatania
teratogennego.

W badaniach toksycznosci podostrej i przewlektej, w tym w badaniach na szczurach, jedynymi
dziataniami obserwowanymi po odstawieniu jodowanego powidonu byty w wigkszosci
przypadkow przemijajace i zalezne od dawki zwigkszenia st¢zenia jodu zwigzanego z biatkiem w
surowicy oraz niespecyficzne zmiany histopatologiczne w tarczycy.

6. WLASCIWOSCI FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol, nonoxynol 9, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan bezwodny, sodu

wodorotlenek, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Jodowany powidon jest niekompatybilny z substancjami redukujacymi, solami alkaloidowymi,
kwasem garbnikowym, kwasem salicylowym, solami srebra, rteci, bizmutu, taurolidyna,
nadtlenkiem wodoru (patrz rowniez punkt 4.5).

6.3 OKkres waznoS$ci
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce, przechowujac w temperaturze 5°C -
15°C:

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i bialg zakretka z polipropylenu, zawierajaca 30
ml lub 120 ml produktu, w tekturowym pudetku.

Butelka z zielonego polietylenu z kroplomierzem i bialg zakretkg z polipropylenu, zawierajaca
1000 ml produktu.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztari at 30-38

H-1106 Budapeszt,
WEGRY

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3619

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.1994

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



