Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Clopixol Acuphase, S0 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Zuclopenthixoli acetas

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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:

Co to jest lek Clopixol Acuphase i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clopixol Acuphase
Jak stosowac lek Clopixol Acuphase

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Clopixol Acuphase

Zawarto$¢ opakowania i nne informacje

ANl A e

1. Co to jest lek Clopixol Acuphase i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala Clopixol Acuphase

Clopixol Acuphase zawiera substancj¢ czynng zuklopentyksol. Clopixol Acuphase nalezy do grupy lekow
przeciwpsychotycznych (zwanych roéwniez neuroleptykami).

Leki te dziataja na drogi przewodzenia nerwowego w okreslonych obszarach moézgu i pomagaja w
wyroéwnaniu niektorych zaburzen rownowagi chemicznej w mézgu, ktore wywotuja objawy choroby.

W jakich przypadkach stosowany jest Clopixol Acuphase
Clopixol Acuphase stosuje si¢ w poczatkowym leczeniu ostrych psychoz, w tym manii oraz zaostrzenia
przewlektych psychoz.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clopixol Acuphase

Kiedy nie stosowa¢ leku Clopixol Acuphase:

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na octan zuklopentyksolu lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u pacjenta wystepuje zapas¢ krazeniowa, ograniczenie §wiadomosci (np. w zatruciu alkoholem,
barbituranami lub opioidami) lub $§piaczka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Clopixol Acuphase nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts:
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby;
e jesli u pacjenta wystepowaly w przeszlosci napady drgawek;
e jesli pacjent choruje na cukrzycg (wymagana moze by¢ zmiana leczenia przeciwcukrzycowego);
e jesli u pacjenta wystepuje organiczny zespot mozgowy (stan chorobowy, ktory moze si¢ rozwing¢é w
wyniku zatrucia alkoholem lub rozpuszczalnikami organicznymi);
jesli u pacjenta wystepujg czynniki ryzyka udaru (np. palenie papierosow, nadci$nienie);
e jesli u pacjenta wystepuje hipokaliemia (zmniejszone st¢zenie potasu we krwi) lub hipomagnezemia
(zmniejszone stezenie magnezu we krwi) lub predyspozycje genetyczne do takich nieprawidtowosci;
e jesli u pacjenta wystepowaly zaburzenia sercowo-naczyniowe w przesztosci;
jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwpsychotyczne;
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e jesliu pacjenta lub u kogos z jego rodziny wystepowaly zakrzepy zylne, poniewaz stosowanie lekow
takich jak ten wigze si¢ z powstawaniem zakrzepow.

Dzieci i mlodziez
Clopixol Acuphase nie jest zalecany w tej grupie pacjentow.

Lek Clopixol Acuphase a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu o stosowaniu wymienionych ponizej lekow:
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych;

guanetydyny i podobnych lekéw (obnizajacych ci$nienie krwi);

barbiturandéw i podobnych lekéw (wywotujacych sennos¢);

lekéw stosowanych w leczeniu padaczki;

lewodopy i podobnych lekow (stosowanych do leczenia choroby Parkinsona);
metoklopramidu (leku stosowanego w zaburzeniach zotadkowo-jelitowych);

piperazyny (leku przeciwpasozytniczego, dziatajacego na owsiki i glisty ludzkie);

lekéw zaburzajacych rownowage wodno-elektrolitowa (za mato potasu lub magnezu we krwi);
lekéw, o ktorych wiadomo, ze zwigkszajg stezenie we krwi octanu zuklopentyksolu, substancji
czynnej leku Clopixol Acuphase.

Nastepujace leki nie powinny by¢ przyjmowane réwnoczesnie z lekiem Clopixol Acuphase:

e leki zmieniajace akcje serca (chinidyna, amiodaron, sotalol, dofetylid, erytromycyna, terfenadyna,
astemizol, gatyfloksacyna, moksyfloksacyna, cyzapryd, lit);

e inne leki przeciwpsychotyczne (np. tiorydazyna).

Clopixol Acuphase z jedzeniem, piciem i alkoholem
Clopixol Acuphase moze nasila¢ uspokajajace dziatanie alkoholu, powodujac sennos¢. Nie zaleca si¢
picia napojow zawierajacych alkohol podczas stosowania leku Clopixol Acuphase.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub mysli, ze moze by¢ w ciazy, powinna poinformowac o tym lekarza
prowadzacego. Clopixol Acuphase nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy, chyba zZe jest to
zdecydowanie konieczne.

U noworodkdéw matek, ktore stosowaty lek Clopixol w trzecim trymestrze cigzy (ostatnie trzy miesigce
cigzy) wystapi¢ moga nastepujace objawy: drzenia, sztywnos¢ i/lub ostabienie migéni, sennosc,
pobudzenie, problemy z oddychaniem, trudnosci w karmieniu. Je§li u noworodka wystapig takie objawy
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Clopixol Acuphase nie
powinien by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersig, poniewaz niewielkie ilosci leku moga by¢
wydzielane do mleka kobiecego.

Plodnos¢
Badania wykonane na zwierzetach wykazuja, ze Clopixol wplywa na ptodnosé. Pacjent powinien zwrocié
si¢ do lekarza po poradg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Istnieje ryzyko wystgpienia sennosci i zawrotow gtowy po zastosowaniu leku Clopixol Acuphase. Jesli
tak si¢ stanie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, obstugiwaé maszyn ani postugiwac si¢

narzedziami do czasu ustgpienia tych objawow.
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3. Jak stosowa¢ lek Clopixol Acuphase

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Niewielka objetos¢ leku Clopixol Acuphase pobiera si¢ do strzykawki, a nastgpnie wstrzykuje w miesien
posladka.
Lekarz decyduje o wielko$ci dawki i czestosci wstrzykniec.

Zalecana dawka

Dorosli

Zwykle dawka leku wynosi od 50 mg do 100 mg (1 do 3 ml), podana domig$niowo, w razie potrzeby
dawke mozna powtarzac, najlepiej w odstepie 2 do 3 dni. U niektdrych pacjentow wymagane moze by¢
dodatkowe wstrzykniecie po 24 lub 48 godzinach po pierwszym podaniu.

Octan zuklopentyksolu nie jest przeznaczony do dtugoterminowego podawania i leczenie nie moze trwac
dtuzej niz dwa tygodnie. Maksymalna skumulowana dawka podczas jednego kursu leczenia nie moze by¢
wigksza niz 400 mg, a liczba wstrzyknig¢ — wigksza niz cztery.

W leczeniu podtrzymujacym nalezy kontynuowac terapie, podajac zuklopentyksol doustnie lub
dekanonian zuklopentyksolu domi¢$niowo, zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

1) Zmiana na posta¢ doustng dichlorowodorku zuklopentyksolu

Dwa do trzech dni po ostatnim wstrzyknieciu pacjent, leczony octanem zuklopentyksolu w dawce 100
mg, przyjmuje doustnie dichlorowodorek zuklopentyksolu w dawce wynoszacej okoto 40 mg na dobg,
jesli to mozliwe w dawkach podzielonych. W razie potrzeby dawke mozna zwieksza¢ o 10-20 mg co 2 do
3 dni do dawki 75 mg na dobe lub wigkszej.

2) Zmiana na podawanie dekanonianu zuklopentyksolu

Rownoczesnie z (ostatnim) wstrzyknigciem octanu zuklopentyksolu (100 mg) pacjent otrzyma
domig$niowo 200-400 mg (1 do 2 ml) dekanonianu zuklopentyksolu w roztworze o st¢zeniu 200 mg/ml.
Wstrzyknigcie nalezy powtarza¢ co dwa tygodnie. Wymagane moga by¢ wieksze dawki lub krotsze
odstepy czasu miedzy wstrzyknieciami.

Octan zuklopentyksolu i dekanonian zuklopentyksolu mozna miesza¢ w strzykawce i podawa¢ w jednym
wstrzyknigciu.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
U 0s6b w podeszlym wieku moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Maksymalna dawka podana w
jednym wstrzyknieciu powinna wynosi¢ 100 mg.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Clopixol Acuphase u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek mozna podawac Clopixol Acuphase w zwykle stosowanych
dawkach.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby powinni otrzymywa¢ potowe zalecanej dawki i, jesli to
mozliwe, wskazane jest oznaczanie stezenia leku we krwi.

Sposoéb podawania

Clopixol Acuphase podaje si¢ we wstrzyknieciu domigsniowym do goérnego zewnetrznego kwadrantu
posladka. Jesli objetos¢ wstrzykiwanego leku jest wigksza niz 2 ml, podzielong dawke nalezy wstrzyknac
w dwa ro6zne miejsca. Miejscowa tolerancja jest dobra.
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Clopixol Acuphase jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza.

Czas trwania leczenia

Lek ten nie jest przeznaczony do dtugotrwatej terapii. Leku Clopixol Acuphase nie powinno si¢ stosowac
dhuzej niz dwa tygodnie i w tym czasie pacjent nie powinien otrzymac¢ wigcej niz cztery wstrzykniecia lub
facznie 8 ml (400 mg) leku.

Jesli po zakonczeniu stosowania leku Clopixol Acuphase konieczne jest dalsze leczenie, lekarz przepisze
odpowiedni lek.
Wazne jest odbycie catej terapii zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clopixol Acuphase
Lek bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke i jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat
dawke wickszg niz zalecana.

Objawy przedawkowania moga obejmowac:

® sennosc¢;

o $pigczke;

e nietypowe ruchy;

o drgawki;

® Wstrzas;

e podwyzszenie lub obnizenie temperatury;

e zmiany akcji serca, w tym nieregularnos$¢ lub zwolnienie akcji, gdy Clopixol Acuphase podawano w
zbyt duzej dawce w skojarzeniu z lekami o znanym dziataniu na serce.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia opisanych ponizej objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
natychmiast zglosic¢ si¢ do szpitala:

Niezbyt czegste dziatania niepozadane (wystepujace z czgstoscig od 1 z 1000 do 1 ze 100 pacjentow):

e niezalezne od woli rytmiczne ruchy warg i jezyka; moze to by¢ objaw stanu chorobowego
zwanego dyskineza p6zna.

Bardzo rzadkie, ale powazne dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 z 10 000 pacjentow):

e wysoka gorgczka, nadmierna sztywnos$¢ migsni i1 zaburzenia $wiadomosci, z towarzyszacym
poceniem si¢ i szybka akcja serca; moga by¢ to objawy rzadkiego stanu chorobowego zwanego
ztosliwym zespolem neuroleptycznym, ktory zdarza si¢ po zastosowaniu roznych lekow
przeciwpsychotycznych.

e 70lte zabarwienie skory i biatkowki oka (zo6ltaczka), co moze wskazywaé na uszkodzenie watroby.

o zakrzepy krwi w zylach, zwlaszcza w zytach nog (do objawow naleza: obrzek, bol oraz
zaczerwienienie skory nog), ktore to zakrzepy moga przemieszczac si¢ naczyniami krwionosnymi
do phuc, powodowac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane sg najbardziej nasilone na poczatku leczenia i wigkszo$¢ z
nich ust¢puje w miarg kontynuacji terapii.
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Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace u wiecej niz 1 z 10 pacjentéw):

- sennos¢, niemoznos¢ siedzenia lub stania dtuzszy czas nieruchomo (akatyzja), mimowolne ruchy
(hiperkinezja), zwolnione lub uposledzone ruchy (hipokinezja);
- suchos¢ w jamie ustne;j.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u wiecej niz 1 i u mniej niz 10 ze 100 pacjentow):

- kotatanie serca (tachykardia), wrazenie szybkiego, mocnego lub nieregularnego bicia serca
(palpitacje);

- drzenie, skret lub powtarzajace si¢ ruchy lub nietypowe postawy w zwigzku z ciggtym skurczem
miesni (dystonia), zwickszona sztywnos$¢ migsni (hipertonia), zawroty gtowy, bol glowy, wrazenie
mrowienia skory (parestezje), zaburzenia uwagi, niepamig¢, nieprawidlowy chod;

- zaburzenia ostro$ci widzenia przedmiotow usytuowanych blisko oczu (zaburzenia akomodacji),
nieprawidlowosci widzenia;

- wrazenie wirowania lub chwiania si¢, gdy ciato jest w spoczynku (zawroty gtowy);

- ,zapchany nos”, trudnosci w oddychaniu lub bolesne oddychanie (dusznos¢);

- zwigkszone wydzielanie $liny ($linotok), zaparcia, wymioty, problemy trawienne lub uczucie
dyskomfortu zlokalizowane w gornej czesci brzucha (niestrawnos$c), biegunka;

- zaburzenia oddawania moczu, zatrzymanie moczu, zwickszona objetos¢ moczu (wielomocz);

- nasilone pocenie sig, $wiad (swedzenie);

- b6l miesni;

- zwigkszenie apetytu, zwickszenie masy ciala;

- zmeczenie, uczucie ostabienia (astenia), ogolne uczucie dyskomfortu lub niepokoju, dolegliwos$ci
bolowe;

- bezsennos¢, depresja, niepokdj, nerwowos¢, nieprawidlowe marzenia senne, pobudzenie,
zmniegjszenie popegdu plciowego (ostabienie libido);

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u wiecej niz 1 z 1 000 i mniej niz 1 z 100
pacjentow):

- nadmierne odruchy (hiperrefleksja), nieptynne ruchy (dyskineza), parkinsonizm, upadki (omdlenia),
niezdolnos$¢ do koordynowania czynno$ci migéni (ataksja), zaburzenia ptynnosci mowy, zmniejszone
napigcie migsni (hipotonia), drgawki, migrena;

- napad przymusowego patrzenia z rotacja gatek ocznych, rozszerzenie zrenic;

- nadwrazliwo$¢ na pewne czgstotliwosci dzwieku lub trudno$¢ w tolerancji zwyktych (codziennych)
dzwigkoéw, dzwonienie w uszach;

- bdl brzucha, nudnosci, wzdecie z oddawaniem gazow;

- wysypka, reakcje skorne w zwiazku z nadwrazliwoscia na $wiatto (fotowrazliwosc), zaburzenia
pigmentacji, thusta, btyszczaca i zo6ttawa skora w zwiazku ze zwigkszeniem wydzielania przez skorg
toju (fojotok), egzema lub zapalenia skory, krwawienia podskdrne obserwowane jako czerwone
przebarwienia na skorze (plamica);

- sztywnos¢ miesni, niezdolnos¢ do normalnego otwierania ust, wykrecenie szyi oraz nienaturalna
pozycja gtowy (sztywnos¢ karku);

- zmniejszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata;

- niskie ci$nienie tgtnicze krwi (hipotensja), uderzenia goraca;

- pragnienie, nieprawidtowo niska temperatura ciata (hipotermia), gorgczka;

- zaczerwienienie lub bolesnos$¢ skory w miejscu wstrzyknigcia leku Clopixol Acuphase;

- nieprawidlowe wyniki prob czynnosciowych watrobys;

- zaburzenia seksualne (opdzniony wytrysk, problemy ze wzwodem, u kobiet moze wystepowaé
zaburzenie orgazmu, sucho$¢ pochwy);

- wyrazne zoboj¢tnienie na otoczenie pacjenta (apatia), koszmary senne, zwigkszony poped ptciowy
(zwigkszone libido), stan splatania;

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u wigcej niz 1 z 10 000 i u mniej niz 1 z 1000
pacjentow):
- mata liczba ptytek krwi (trombocytopenia), mata liczba biatych krwinek (neutropenia), zmniejszona
liczba biatych krwinek (leukopenia), toksyczne uszkodzenie szpiku kostnego (agranulocytoza);
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- podwyzszenie poziomu prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia);

- podwyzszenie poziomu cukru we krwi (hiperglikemia), uposledzona tolerancja glukozy,
podwyzszenie poziomu lipidow we krwi (hiperlipidemia);

- nadreaktywno$¢ (nadwrazliwos¢), ostra ogolnoustrojowa oraz ciezka reakcja alergiczna (reakcja
anafilaktyczna);

- powigkszenie si¢ piersi u mezczyzn (ginekomastia), nadmierna produkcja mleka (mlekotok), brak
miesigczki, ciggly, bolesny wzwod niepotaczony z podnieceniem seksualnym (priapizm);

- jak po innych lekach dziatajacych podobnie do octanu zuklopentyksolu (substancji czynnej leku
Clopixol Acuphase) odnotowano rzadkie przypadki nastgpujacych dziatan niepozadanych: wolna
akcja serca i zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstgpu QT);

- nieregularna akcja serca (komorowe zaburzenia rytmu serca, torsade de pointes);

- wrzadkich przypadkach nieregularna akcja serca (arytmia) moze zakonczy¢ si¢ nagla $miercig.

W grupie pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem, przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne,
stwierdzono nieznacznie wigkszg liczbe zgondw niz u pacjentdOw niestosujacych srodkow
przeciwpsychotycznych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C;

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

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 przechowywa¢ lek Clopixol Acuphase
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Clopixol Acuphase
- Substancjg czynng leku jest octan zuklopentyksolu.
Kazdy mililitr (ml) leku Clopixol Acuphase zawiera 50 mg octanu zuklopentyksolu.

- Pozostaly sktadnik to: olej roslinny (triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha).

Jak wyglada lek Clopixol Acuphase i co zawiera opakowanie
Clopixol Acuphase dostgpny jest jako roztwor do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml.

Clopixol Acuphase jest przezroczystym, zottawym ptynem.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Clopixol Acuphase dostepny jest w amputkach z bezbarwnego szkla zawierajacych 1 ml (50 mg) leku.
Ampulki pakowane sg w pudelka tekturowe zawierajace 5 amputek po 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9,

DK-2500 Valby

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Swixx Biopharma Sp. z o.o.
ul. Prosta 51

00-838 Warsaw, Poland
Tel. +48 22 4600 720

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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