Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MERCAPTOPURINUM VIS, 50 mg, tabletki
Mercaptopurinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz

punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mercaptopurinum VIS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mercaptopurinum VIS i w jakim celu si¢ go stosuje

Merkaptopuryna jest lekiem cytotoksycznym czyli hamujacym podziat komorek i dziata toksycznie na

komorki szybko dzielace sig.

Stosowana jest aby uzyska¢ brak objawow choroby i w leczeniu podtrzymujacym, w:

- ostrej biataczce limfoblastycznej (nadmierny przyrost limfocytow),

- ostrej biataczce mieloblastycznej (nadmierny przyrost mieloblastow czyli niedojrzatych krwinek
biatych).

Moze by¢ stosowana w przewleklej biataczce granulocytowej (nadmierny przyrost granulocytow).

Lek stosowany w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego — Cohna

(choroba zapalna jelit).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mercaptopurinum VIS

Kiedy nie stosowac leku Mercaptopurinum VIS

- jesli pacjent ma uczulenie na 6-merkaptopuryne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- cigza

- cigzka leukopenia (liczba krwinek biatych jest mniejsza niz 1500/mikrolitrze, liczba neutrofilow
jest mniejsza niz 200/mikrolitrze)

- ciezka trombocytopenia (liczba ptytek jest mniejsza niz 75 000/mikrolitrze)

- zahamowanie czynno$ci szpiku

- cigzka niewydolno$¢ nerek

- cigzka niewydolno$¢ watroby

Lekarz podejmuje decyzje czy lek moze by¢ zastosowany zaleznie od stanu pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mercaptopurinum VIS nalezy omoéwic to z lekarzem.

U pacjentéw stosujacych leczenie immunosupresyjne przyjmowanie leku Mercaptopurinum VIS moze
powodowac zwickszenie ryzyka rozwoju:




* guzdéw, w tym raka skory; z tego wzgledu podczas przyjmowania leku Mercaptopurinum VIS
nalezy unika¢ nadmiernego narazenia na dzialanie $wiatla stonecznego, nosi¢ ubrania chronigce
skore i stosowaé preparaty z filtrem przeciwstonecznym o duzym wspoétczynniku ochrony.

» zespoly limfoproliferacyjne

o leczenie lekiem Mercaptopurinum VIS zwieksza ryzyko zachorowania na rodzaj
nowotworu zwany zespotem limfoproliferacyjnym; jednoczesne stosowanie
schematow leczenia zawierajacych kilka lekoéw immunosupresyjnych (w tym
tiopuryny) moze prowadzi¢ do zgonu.

o jednoczesne stosowanie wielu lekdw immunosupresyjnych zwigksza ryzyko zaburzen
uktadu limfatycznego, wywolanych przez zakazenie wirusowe [zespoty
limfoproliferacyjne zalezne od wirusa Epsteina-Barr (EBV)].

Przyjmowanie leku Mercaptopurinum VIS moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka:

* rozwoju ciezkiego stanu zwanego zespolem aktywacji makrofagow (nadmiernej aktywacji
krwinek bialych zwigzanej z zapaleniem), zazwyczaj wystgpujacego u 0sob ze szczegdlnymi
rodzajami zapalenia stawow

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u osdb w podesztym wieku, dzieci oraz u pacjentow

z zaburzong czynnoscig watroby lub nerek. W takim przypadku lekarz ustali odpowiednia dawke leku,
ktora bedzie zalezna od stanu pacjenta.

Leczenie merkaptopuryng moze spowodowac¢ zahamowanie czynnos$ci szpiku prowadzace do
leukopenii (mniejsza od normy liczba leukocytéw), trombocytopenii (mniejsza od normy liczba ptytek
krwi) i rzadziej do niedokrwistosci (mniejsza od normy ilos¢ hemoglobiny). W czasie leczenia lekarz
bedzie monitorowat parametry krwi z czestotliwoscia zalezng od stanu pacjenta i w przypadku
nadmiernego zmniejszenia ilo$ci leukocytow i ptytek krwi podejmie decyzje o dalszym leczeniu.
Zahamowanie czynno$ci szpiku. jest odwracalne. Po odstawieniu merkaptopuryny czynno$¢ szpiku
wraca do normy.

Dziatanie leku moze powodowac¢ zwigkszone narazenie na infekcje, opdznienie gojenia i krwawienie
z dzigsel. Pacjent powinien przestrzega¢ prawidtowej higieny jamy ustnej i zakonczy¢ zabiegi
stomatologiczne przed rozpoczgciem terapii 6-merkaptopuryng. Ze wzglgdu na zwickszone ryzyko
infekcji w czasie stosowania 6-merkoptopuryny, lekarz w uzasadnionym przypadku moze zastosowaé
zapobiegawczo terapi¢ antybiotykiem.

Pacjenci z wrodzonym niedoborem enzymu — metylotransferazy tiopurynowej (TPMT) mogg by¢
bardzo wrazliwi na dziatanie 6-merkaptopuryny i moze u nich wystapi¢, wywolane przez ten lek,
gwaltowne zahamowanie czynno$ci szpiku.

Merkaptopuryna uszkadza watrobe i dlatego nalezy monitorowac parametry czynnos$ci watroby,

tzn. AspAT, AlAT i bilirubing zwlaszcza u tych pacjentéw, u ktérych wezesniej zdiagnozowano
chorobe watroby lub ktorym podawano inne leki mogace uszkadza¢ czynnos¢ watroby. W czasie
leczenia istnieje ryzyko nadmiernego zwigkszenia stgzenia kwasu moczowego we krwi i (lub)
nadmiernego wydalania kwasu moczowego oraz wystgpienia nefropatii moczanowej (choroba nerek).
Lekarz bedzie monitorowat powyzsze parametry.

W przypadku wystapienia objawow zottaczki: zazolcenia skory, bton sluzowych i biatkowek oczu
pacjent powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o ewentualnym
przerwaniu leczenia.

Niedobér witaminy B3 (pelagra)

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi biegunka, zlokalizowana wysypka
pigmentowa (zapalenie skory) lub pogorszenie pamigci oraz umiejetnosci rozumowania i myslenia
(demencja), poniewaz te objawy moga wskazywac na niedobdr witaminy B3. Lekarz przepisze
pacjentowi suplementy witaminowe (niacyng/nikotynamid) w celu poprawy stanu.

Zakazenia

U pacjentow leczonych lekiem Mercaptopurinum VIS wystepuje podwyzszone ryzyko zakazen
wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych, a zakazenia mogg by¢ bardziej cigzkie. Patrz takze punkt 4.
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, czy pacjent chorowat na ospg wietrzna,
pélpasiec lub wirusowe zapalenie watroby typu B (choroba watroby wywotana wirusem).

Mutacja genu NUDT15
Jesli pacjent ma wrodzong mutacje¢ w genie NUDT15 (genie odpowiedzialnym za rozktad leku




Mercaptopurinum VIS w organizmie), wystepuje u niego podwyzszone ryzyko zakazan i utraty
wlosow, wigc lekarz moze w takim wypadku podjaé decyzje o zmniejszeniu dawki.

Mutagenno$¢ i rakotwdrczos¢

W czasie leczenia obserwowano zwiekszenie liczby mutacji chromosomalnych w limfocytach
obwodowych u pacjentow.

Nalezy bra¢ pod uwage mozliwy rakotworczy wptyw 6-merkaptopuryny na DNA.

Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia ostrej biataczki nielimfatycznej lub biataczki
szpikowej u pacjentow, ktorzy otrzymali 6-merkaptopuryne tacznie z innymi lekami podczas leczenia
innych choréb niz nowotworowe.

W czasie stosowania leku lekarz okresowo sprawdza sktad morfologiczny krwi, liczbe ptytek krwi
oraz parametry czynnosci watroby i nerek.

W przypadku wystapienia objawdw niepozadanych takich jak: zmniejszenie liczby niektorych
komorek krwi (granulocytow, plytek krwi), lekarz podejmie decyzje o zmniejszeniu dawki leku lub
o0 przerwaniu leczenia tym lekiem.

Mercaptopurinum VIS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zwykle wystepuje oporno$¢ krzyzowa pomiedzy 6-merkaptopuryng a 6-tioguanina.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie dawkowania lekow, gdy 6-merkaptopuryna podawana jest z:

- innymi lekami, ktore hamujg czynnos¢ szpiku.

- warfaryng (6-merkaptopuryna hamuje jej przeciwzakrzepowe dziatanie).

- allopurinolem, tiopurinolem i oksypurinolem, (przedtuzaja i nasilaja dziatanie 6-merkaptopuryny).

- lekami hamujacymi TPMT, takimi jak olsalazyna, mesalazyna czy sulfasalazyna (nasilaja
zahamowanie czynnosci szpiku kostnego)

- metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworow, reumatoidalnego zapalenia stawow lub chorob
skory (cigezkiej postaci tuszczycy))

- infliksymab [stosowany w leczeniu pewnych chordb jelit (choroby Crohna i wrzodziejacego
zapalenia jelit), reumatoidalnego zapalenia stawow, zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa lub chorob skory (ciezkiej postaci tuszczycy)].

Ze wzgledu na zmniejszenie odpornosci mozliwe jest ostabienie reakcji organizmu na szczepionki.

Podczas stosowania 6-merkaptopuryny pacjent nie powinien by¢ szczepiony szczepionkami

zawierajacymi zywe drobnoustroje.

Mercaptopurinum VIS z jedzeniem i piciem
Lek stosowac¢ najlepiej po positku, popija¢ woda.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lek jest przeciwskazany
podczas cigzy. W kazdym indywidualnym przypadku lekarz rozwazy potencjalne ryzyko dla ptodu

1 oczekiwane korzysci dla matki. Podczas przyjmowania przez kobiete lub jej partnera merkaptouryny
nalezy stosowa¢ skuteczng metode zapobiegania cigzy.

Jesli podczas cigzy wystapi ciezki, nasilony $wigd bez wysypki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem. Jednocze$nie moga rowniez wystapi¢ nudnosci i utrata apetytu, co moze wskazywaé na
chorobe zwang cholestazg cigzowa (choroba watroby wystepujaca w trakcie cigzy). Ta choroba moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Kobiety w cigzy lub planujace zajs¢ cigze oraz kobiety karmiace piersia nie powinny podawac tego
leku.

Kobiety przyjmujace lek Mercaptopurinum VIS nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych o wptywie 6-merkaptopuryny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn, jednakze podczas dtuzszego jej stosowania decyzje nalezy pozostawic lekarzowi.



Lek Mercaptopurinum VIS zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Mercaptopurinum VIS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Przyjmowanie leku powinno rozpoczyna¢ si¢ w warunkach szpitalnych albo w specjalistycznych
poradniach pod kontrola lekarza majacego doswiadczenie w podawaniu tego leku.

U dorostych i u dzieci zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg/kg mc. na dobe lub 50 do
75 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Dawka i czas
leczenia zalezy od rodzaju i dawkowania innych lekéw cytotoksycznych podawanych jednocze$nie

z merkaptopuryna. W przypadku braku efektu terapeutycznego, obserwowanego w okresie 4 tygodni,
lekarz moze podja¢ decyzje o zwigkszeniu dawkowania do dawki maksymalnej 5 mg/kg mc. na dobe.
Gdy konieczne jest jednoczesne podawanie leku z allopurinolem, tiopurinolem i oksypurinolem lekarz
indywidualnie ustali dawkowanie.

U pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i chorobe Lesniowskiego — Crohna zwykle
stosowana dawka leku to 1 do 1,5 mg/kg mc. na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie leku Mercaptopurinum VIS u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub)
watroby
U pacjentéw z zaburzong czynnoscig watroby lub nerek lekarz indywidualnie ustali dawke.

Stosowanie leku Mercaptopurinum VIS u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie przeprowadzono badan u ludzi w podesztym wieku. U tych pacjentow lekarz bedzie kontrolowaé
czynnos$¢ nerek i watroby oraz moze podja¢ decyzje o zmianie dawkowania.

Sposob podawania

Lek Mercaptopurinum VIS podaje si¢ doustnie, po positku.

Podczas dzielenia tabletki nie nalezy dopuszcza¢ do rozprzestrzeniania ich pytu lub drobin oraz
nie wolno dotykac ich gota regka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mercaptopurinum VIS

Wczesnymi objawami przedawkowania moga by¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie, jak:
nudnosci, wymioty, biegunka, czy jadtowstret. Wskutek przedawkowania przewlektego dochodzi do
bardziej nasilonego zmniejszenia liczby niektoérych komorek krwi (leukocytow i ptytek krwi). Moze
rowniez wystapic¢ uszkodzenie watroby oraz zapalenie zotadka i jelit.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Poniewaz nie jest znane antidotum w przypadku przedawkowania, konieczne jest monitorowanie
morfologii krwi pacjenta, aby w przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych mdc zastosowac
odpowiednie leczenie, np. transfuzje krwi. Aktywowany wegiel drzewny, czy ptukania zotadka nalezy
zastosowaé w ciggu 60 minut od zazycia merkaptopuryny, gdyz w przeciwnym razie beda one nie
skuteczne.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Mercaptopurinum VIS
Nalezy niezwlocznie przyjac nastgpng dawke.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Mercaptopurinum VIS
Nie nalezy przerywaé stosowania leku dopoki nie zaleci tego lekarz.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem lub niezwlocznie zglosi¢ si¢ do szpitala:

Jakikolwiek objaw wskazujacy na goraczke lub zakazenie (bol gardta, bol w jamie ustnej lub
problemy z oddawaniem moczu).

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

- nudnosci (zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia), wymioty

- uszkodzenie watroby — zwiekszenie stezenia bilirubiny zwigzanej, zwigkszenie aktywnos$ci
transaminaz i fosfatazy alkalicznej

- 70ltaczka (zazotcenie skory i biatkdwek oczu), zaburzenia czynno$ci watroby 1 zottaczka
cholestatyczna (wywotana przeszkoda w odplywie zotci) zwykle szybko ustepuja po przerwaniu
leczenia

- hyperurykemia - zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi i (Iub) hyperurykozuria —
zwigkszone wydalanie kwasu moczowego z moczem oraz napad dny moczanowej

- zmniejszenie liczby leukocytow (leukopenia) i ptytek krwi (trombocytopenia)

- zahamowanie czynnosci szpiku kostnego

- utrata apetytu

Niezbyt czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 100 osdb)
-zakazenia bakteryjne i wirusowe, zakazenia zwigzane z neutropenia

Rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1000 os6b)

- niedokrwistos¢ megaloblastyczna (obecnos¢ we krwi i1 szpiku duzych niedojrzatych krwinek
czerwonych) i makrocytarna (krwinki czerwone sg wigksze niz prawidtowe)

- zmiany skorne [zaczerwienienie skory, zmiany grudkowe, zmiany o typie liszaja oraz zespot
Sweet’a (bolesne, sinoczerwone grudki i guzki na skorze)]

- zapalenie watroby

- zapalenie blon Sluzowych przewodu pokarmowego

- biegunka

- owrzodzenia jamy ustnej

- zwigkszenie aktywnos$ci amylazy w wynikach badania krwi

- ostre zapalenie trzustki

- krystaluria (obecnos$¢ krysztatdw w moczu) i hematuria (krew w moczu)

- r6zne rodzaje nowotworow, w tym nowotworow krwi, uktadu limfatycznego, rak skory, rak szyjki
macicy, mi¢saki

Bardzo rzadko (wystepuja u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)

- ostra biataczka mieloblastyczna (nadmierny przyrost mieloblastow czyli niedojrzatych krwinek
biatych),

- niewydolno$¢ watroby (w tym martwica komorek) i nadcisnienie wrotne (zwigkszenie ci$nienia
w zyle wrotnej dochodzacej do watroby)

- niewydolno$¢ nerek zwtaszcza po stosowaniu duzych dawek

- owrzodzenia jelit

- lysienie



- rumien na dtoniach i stopach, przebarwienie skory

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, reakcje z nadwrazliwosci
- zapalenie zyt

- hipoglikemia wczesnoporanna

- goraczka polekowa

- zmniejszong odpornos¢ na zakazenia

- zapalenie ptuc

- potpasiec

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)

- inny rodzaj biataczki niz akurat leczona

- pieczenie lub mrowienie w obrgbie jamy ustnej (zapalenie btony §luzowej jamy ustnej)

- pckanie lub obrzgk ust (zapalenie warg)

- niedobor witaminy B3 (pelagra) powigzany ze zlokalizowang wysypka pigmentowa, biegunka
lub pogorszeniem pamigci, umiejetnosci rozumowania lub myslenia

- zmniejszenie wartosci czynnikdéw krzepnigcia

- nieptodnos$¢ meska, ktdra ustaje po zaprzestaniu leczenia

- zmeczenie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Mercaptopurinum VIS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu (etykiecie
1 pudetku) po: Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w suchym miejscu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mercaptopurinum VIS

- Substancjg czynng leku jest 6-merkaptopuryny. Jedna tabletka zawiera 50 mg 6-merkaptopuryny.
- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, laktoza, powidon, talk, magnezu stearynian.



Jak wyglada lek Mercaptopurinum VIS i co zawiera opakowanie
Lek Mercaptopurinum VIS to tabletka z rowkiem dzielacym, barwy jasnozottej, obustronnie ptaska.

Stoik z oranzowego szkta lub pojemnik do tabletek zawierajacy 30 tabletek ,w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Chemiczno-Farmaceutyczne ,,VIS” Spotka z o.o.
ul. Sw. Elzbiety 6a

41-905 Bytom

tel./fax +48 32 25-89-555

e-mail: firma@yvis-farm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



