Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Esomeprazol Alugastrin, 20 mg, kapsulki dojelitowe twarde
Esomeprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed rozpoczeciem przyjmowania leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

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

- Jezeli po uptywie 14 dni stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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ANl o e

1. Co to jest lek Esomeprazol Alugastrin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Esomeprazol Alugastrin zawiera substancj¢ czynng o nazwie ezomeprazol. Nalezy on do grupy
lekéw nazywanych ,,inhibitorami pompy protonowe;j”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu
ilosci kwasu wytwarzanego w zotadku.

Lek ten jest stosowany u 0sob dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawow refluksu
zotadkowo- przetykowego (na przyktad zgagi i kwasnego odbijania - zarzucania kwasnej tresci
zotadkowej do przetyku).

Refluks polega na zarzucaniu (cofaniu si¢) kwasnej tresci z zotadka do przetyku, co moze by¢
przyczynag stanu zapalnego i bolu. Moze to spowodowac u pacjenta wystapienie objawow, takich
jak uczucie bolu w klatce piersiowej rozprzestrzeniajace si¢ ku gérze az do gardia (zgaga) oraz
kwasny smak w jamie ustnej (kwasne odbijanie).

Esomeprazol Alugastrin nie jest przeznaczony do natychmiastowego tagodzenia objawow. Aby
wystapita poprawa samopoczucia pacjenta, moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez
2 do 3 dni.

Jezeli po 14 dniach stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Esomeprazol Alugastrin

Kiedy nie przyjmowac leku Esomeprazol Alugastrin:
- jezeli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ezomeprazol lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);
- jezeli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowej
(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol);
- jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).



Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjenta dotyczy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji.
W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci, przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy
omo6wi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci
Przed zastosowaniem leku Esomeprazol Alugastrin, nalezy oméwi¢ to z lekarzem, jesli:
e pacjent w przesztosci mial owrzodzenia zotadka lub mial zabieg chirurgiczny zotadka lub je-
lit,
pacjent leczyt objawy refluksu lub zgagi nieprzerwanie przez 4 tygodnie lub dtuzej,
pacjent ma zoltaczke (zazodtcenie skory lub oczu) lub ciezka chorobg watroby,
pacjent ma cigzka chorobe nerek,
pacjent ma ponad 55 lat i pojawity si¢ u niego nowe objawy refluksu lub niedawno zmienity
si¢ wczesniej wystepujace objawy refluksu, lub przyjmuje codziennie dostgpne bez recepty
leki na niestrawno$¢ lub na zgagg,
e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podob-
nego do leku Esomeprazol Alugastrin, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawdw, ktore moglyby by¢ oznaka inne;j,
ciezszej choroby, nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza przed przyjeciem,
lub po przyjeciu tego leku:

e nieuzasadnione zmniejszenie masy ciala,

e utrudnione potykania lub bdl podczas potykania,

e Dbol zotadka lub objawy niestrawnosci, takie jak: nudnosci, uczucie pelnosci, wzdecie,
szczegolnie po przyjeciu pokarmu,

e pojawienie si¢ wymiotow trescia pokarmowa lub krwig, ktora moze wygladac jak fusy kawy
W wymiocinach,

e oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwia),

e ci¢zka lub uporczywa biegunka — ezomeprazol nieznacznie zwigksza ryzyko biegunki zakaz-
ney,

e jesli u pacjenta wystapita wysypka skérna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dzialanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz
konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leku Esomeprazol Alugastrin. Nalezy roéwniez
powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol
stawow.

W przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej z uczuciem pustki w glowie, pocenia sie,
zawrotow glowy lub bolu barku z towarzyszaca dusznoscia, nalezy niezwlocznie zglosic si¢ do
lekarza. Moga by¢ to objawy cigzkiej choroby serca.

Przed przyjeciem tego leku nalezy poinformowac lekarza, jezeli:
e u pacjenta zaplanowano badanie endoskopowe lub ureazowy test oddechowy,
e u pacjenta zaplanowano specyficzne badanie krwi (oznaczenie st¢zenia chromograniny A).

W przypadku, gdy ktorakolwiek sposrod powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma
pewnosci czy tak jest), nalezy natychmiast porozmawiac o tym z lekarzem.

Leku Esomeprazol Alugastrin nie powinno si¢ stosowaé¢ w celach zapobiegawczych.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ stosowany przez dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat.

Esomeprazol Alugastrin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne, poniewaz lek ten moze
wplywacé na sposob dziatania niektorych lekow, a niektore inne leki mogg oddziatywac na lek
Esomeprazol Alugastrin.



Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie lek zawierajacy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy w szczegolnosci poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje klopidogrel
(stosowany w zapobieganiu zakrzepom).

Nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi lekami, ktore zmniejszajg wytwarzanie kwasu w zotadku,
takimi jak inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol lub omeprazol)
czy antagonisci receptora histaminowego H, (np. ranitydyna lub famotydyna).

Lek ten mozna przyjmowac¢ jednocze$nie z lekami zobojetniajacymi kwas solny w zotadku

(np. magaldrat, kwas alginowy, wodoroweglan sodowy, wodorotlenek glinu, weglan magnezu

lub skojarzenia tych lekow).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
lekow:

e ketokonazol i itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

e worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) i klarytromycyna (stosowana
w leczeniu zakazen); lekarz moze dostosowa¢ dawke leku Esomeprazol Alugastrin, jesli pa-
cjent ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby i jest leczony dtugotrwale,

e crlotynib (stosowany w leczeniu raka),

¢ metotreksat (stosowany w leczeniu raka oraz chorob reumatycznych),

e digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca),

e atazanawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV),

e cytalopram, imipramina lub klomipramina (stosowane w leczeniu depresji),

e diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napigcia mie$ni lub w padaczce),

o fenytoina (stosowana w padaczce),

e leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna, moze by¢
konieczne kontrolowanie stanu pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia stosowania
leku Esomeprazol Alugastrin,

e cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego — stanu, w ktorym zbyt
maty doptyw krwi do migéni konczyn powoduje bdl i problemy z chodzeniem),

e cyzapryd (stosowany w leczeniu niestrawnosci i zgagi),

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

e takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadow),

e ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane w leczeniu depresji.

Stosowanie leku Esomeprazol Alugastrin z jedzeniem i piciem

Patrz punkt 3, podpunkt ,,Przyjmowanie tego leku”.

Ciaza i karmienie piersia

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

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikac stosowania leku Esomeprazol Alugastrin podczas
cigzy.

Nie wiadomo czy Esomeprazol Alugastrin przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowac leku
w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Esomeprazol Alugastrin wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw oraz obstugiwania maszyn. Jednak, niezbyt czesto, moga wystapi¢ takie dziatania
niepozadane, jak zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). W przypadku ich
wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Esomeprazol Alugastrin zawiera sacharoze

Lek Esomeprazol Alugastrin zawiera sacharoze - rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wcze$niej
u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Esomeprazol Alugastrin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem
tego leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jakaq ilos¢ leku nalezy przyjmowa¢é
Zalecana dawka to jedna kapsutka na dobe.
e Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana — czyli nie wigcej niz 1 kapsutki (20 mg) na dobg,
nawet jezeli pacjent nie odczuwa natychmiastowej poprawy.
e Aby wystgpito zmniejszenie objawow refluksu (na przyktad zgagi oraz zarzucania kwasnej
tresci zotadkowej), moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2 lub 3 kolejne dni.
e Leczenie trwa 14 dni.
e Po catkowitym ustgpieniu objawdw refluksu nalezy zaprzesta¢ przyjmowania tego leku.
e W przypadku nasilenia objawdw refluksu lub braku poprawy po 14 dniach nieprzerwanego
przyjmowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
W przypadku wystepowania uporczywych lub dtugo utrzymujacych si¢, czesto nawracajacych
objawdw choroby, nawet po leczeniu tym lekiem, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie tego leku
e Pacjent moze przyjmowac kapsutke o dowolnej porze dnia, albo z positkiem, albo na pusty
zoladek.
e Nalezy potyka¢ kapsutke w calosci, popijajac szklankg wody. Nie wolno zu¢, kruszy¢
ani otwiera¢ kapsulek, poniewaz zawierajg one powlekane peletki, ktore zapobiegaja rozkta-
dowi leku przez kwas solny zawarty w zoladku. Wazne jest, aby peletki nie ulegly uszkodze-
niu.

Alternatywny spos6b przyjmowania tego leku
W przypadku problemu z potknigciem kapsutki:
e Ostroznie otworzy¢ kapsutke nad szklanka wody niegazowanej i wsypac do niej zawartos¢
kapsulki. Nie uzywa¢ zadnych innych ptynow.
e  Wymieszaé, a nastgpnie wypi¢ mieszaning natychmiast lub w ciggu 30 minut po przygotowa-
niu. Zawsze zamiesza¢ mieszaning bezposrednio przed wypiciem.
e Aby si¢ upewnit, ze zostata zazyta cata dawka leku, nalezy dobrze wyptukac¢ szklanke
polowa szklanki wody i wypi¢ ten ptyn. Czastki stale zawieraja lek — nie nalezy ich zu¢ ani
kruszy¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Esomeprazol Alugastrin

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Esomeprazol Alugastrin niz zalecana nalezy
niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. U pacjenta moga wystapic¢ nastepujace
objawy: biegunka, bol zotadka, zaparcie, uczucie nudnosci lub wymioty oraz ostabienie.

Pominiecie przyjecia leku Esomeprazol Alugastrin
Jesli pacjent zapomnial przyjac lek, powinien przyja¢ dawke leku tego samego dnia, natychmiast
po tym, jak sobie o tym przypomni. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia



pominictej dawki.

W razie watpliwosci lub dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych ci¢zkich dzialan niepozadanych, nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku Esomeprazol Alugastrin oraz natychmiast skontaktowa¢ sie z
lekarzem.

e Nagly $wiszczacy oddech, obrzmienie warg, jezyka i gardta, wysypka, omdlenie lub
utrudnione przetykanie (cigzka reakcja alergiczna, wystepujaca rzadko).

e Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzagdow
ptciowych - moze to by¢ zespot Stevens-Johnsona lub toksyczno-rozpltywna martwica
naskorka, wystgpujace bardzo rzadko.

e Zazolcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen czynno-
sci watroby, wystepujace rzadko.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych ciezkich objawow zakazenia, nalezy skontaktowa¢ sie
z lekarzem, tak szybko jak to mozliwe.

Lek ten moze w bardzo rzadkich przypadkach oddziatywa¢ na biate krwinki, prowadzac do
niedoboru odpornosci. Jezeli u pacjenta wystapi zakazenie z objawami takimi jak: gorgczka

z ciezkim pogorszeniem stanu og6lnego lub goraczka z objawami lokalnego zakazenia, takimi jak
bol szyi, gardta lub jamy ustnej albo utrudnienie oddawania moczu, pacjent musi tak szybko jak to
mozliwe skontaktowac si¢ z lekarzem w celu wykluczenia - na podstawie wyniku badania krwi -
braku krwinek biatych (agranulocytozy). Wazne jest, aby pacjent przekazat lekarzowi informacje,
ze przyjmuje ten lek.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 osob):
e Dol glowy,
e dzialanie na zoladek lub jelita: biegunka, b6l zotadka, zaparcie, gazy (wzdecia),
¢ ltagodne polipy zoladka,
e nudnosci lub wymioty.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ nie wiecej niz u 1 na 100 oséb)
e obrzmienie stop i kostek,

zaburzenie snu (bezsenno$¢), sennosé,

zawroty glowy, mrowienie i ktucie.

odczucie wirowania (zawroty glowy),

sucho$¢ w jamie ustnej,

zmiany w wynikach badan czynno$ciowych watroby,

wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz swiad skory.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 1 000 oséb)

e dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi, co moze prowa-
dzi¢ do ostabienia, tatwiejszego powstawania siniakow lub zwicksza¢ prawdopodobienstwo
wystapienia zakazenia,
mate stezenie sodu we krwi, co moze prowadzi¢ do ostabienia, wymiotéw i kurczow miesni,
pobudzenie, dezorientacja lub przygnebienie,
zmiana odczuwania smaku,
zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie,



e nagly, $wiszczacy oddech lub zadyszka (skurcz oskrzeli),

e zapalenie blony $luzowej jamy ustnej,

zakazenie nazywane ,,plesniawka”, ktére moze obejmowac jelita - jest wywolywane przez
grzyby,

wypadanie wlosow (tysienie),

wysypka skorna podczas wystawienia skory na stonce,

boéle stawow lub bdle migsni,

zte samopoczucie ogdlne oraz brak energii,

zwickszona potliwos¢.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 000 osob)

e zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek oraz ptytek krwi (stan
okreslany jako pancytopenia),

e agresja,

e widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy),

e cigzkie zaburzenia czynnosci watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia
mobzgu,

e ostabienie mig$ni,

e ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek,

e powicgkszenie piersi u me¢zczyzn.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e zmniejszenie stezenia magnezu we krwi, co moze powodowac ostabienie, wymioty, kurcze
miesni, drzenie oraz zaburzenia rytmu serca (arytmie); bardzo mate stgzenie magnezu moze
prowadzi¢ rowniez do zmniejszenia st¢zenia wapnia oraz (lub) potasu we krwi;

e zapalenie jelit (prowadzace do biegunki);

e wysypka mogaca przebiegac¢ z bolem stawdw.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Esomeprazol Alugastrin

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii zamieszczono na pudelku oraz blistrze po skrocie ,,Lot”.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ lek w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢


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

farmaceute, jak pozby¢ si¢ lekow, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esomeprazol Alugastrin

Substancja czynng leku jest ezomeprazol. Kazda kapsutka zawiera 20 mg ezomeprazolu

(W postaci soli sodowej).

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsulki:

Sacharoza ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana), metyloceluloza, talk, tytanu dwutlenek
(E 171), glicerolu monostearynian, polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer (1:1); dyspersja 30%, trietylu cytrynian.

Otoczka kapsuftki:

karagen, potasu chlorek, zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171),
hypromeloza, tusz do nadruku (zawiera szelak, potasu wodorotlenek, zelaza tlenek czarny

(E 172)).

Jak wyglada lek Esomeprazol Alugastrin i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé kapsutek twardych z nieprzezroczystym wieczkiem i korpusem w kolorze
jasnorézowym, w rozmiarze 4 (ok. 14 mm). Na kapsutkach znajduje si¢ nadruk czarnym tuszem ,,ES”
na wieczku i ,,20” na korpusie. Kapsutki zawieraja sferyczne peletki.

Lek Esomeprazol Alugastrin jest dostepny w tekturowym pudetku zawierajacym blister
Aluminium/Aluminium po 14 kapsutek dojelitowych twardych.

Podmiot odpowiedzialny

URGO Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

tel/fax: 22 6163348 /22 617 69 21

Wytworca

Towa Pharmaceutical Europe S.L.
C/ de Sant Marti, 75-97,
Martorelles, 08107 Barcelona
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2022
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