Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etomidate-Lipuro, 2 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Etomidatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Etomidate-Lipuro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etomidate-Lipuro
Jak stosowa¢ lek Etomidate-Lipuro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Etomidate-Lipuro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIF S e

o

Co to jest lek Etomidate-Lipuro i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynna leku Etomidate-Lipuro jest etomidat.

Lek Etomidate-Lipuro wskazany jest do wprowadzenia do znieczulania ogoélnego. Oznacza to, ze jest
on stosowany celem wprowadzania pacjenta w stan uspienia farmakologicznego przed zabiegiem
chirurgicznym lub diagnostycznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etomidate-Lipuro

Kiedy nie stosowac leku Etomidate-Lipuro

- jesli pacjent ma uczulenie na etomidat, soj¢, orzeszki ziemne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- unoworodkéw i niemowlat do szostego miesigca zycia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed podaniem Etomidate-Lipuro, lekarz, na podstawie przeprowadzonego wywiadu, zdecyduje

0 mozliwosci zastosowania tego leku. Lek Etomidate-Lipuro moze by¢ podawany wytacznie przez
lekarza umiejacego wykonac intubacje¢ dotchawicza i dysponujacego sprzetem do resuscytacji.

Aby unikna¢ bolu w trakcie wstrzykiwania leku Etomidate-Lipuro, lekarz moze poda¢ pacjentowi lek
przeciwbolowy. Zmniejszenie bolu mozna osiggnac podajac lek Etomidate-Lipuro do wigkszej zyty.
W wiekszosci przypadkow lekarz poda pacjentowi lek zapobiegajacy niekontrolowanym skurczom
miesni.

W zwigzku z tym, Ze etomidat nie dziata przeciwbolowo, a tylko usypia pacjenta, przed krotkim
zabiegiem chirurgicznym lekarz poda pacjentowi silny lek przeciwbolowy.

Lekarz poda pacjentowi mniejsze dawki leku Etomidate-Lipuro, jesli:
e pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby
e pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki neuroleptyczne)
e pacjent przyjmuje silne leki przeciwbolowe (tzw. opioidy) lub uspokajajace (patrz tez
punkt 3).

W przypadku pacjentow w podesztym wieku etomidat nalezy stosowac z ostrozno$cia (patrz tez
punkt 3) z uwagi na jego wplyw na serce.
Etomidat moze obniza¢ cis$nienie krwi. W przypadku, kiedy pacjent jest bardzo staby (wyczerpany),
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lekarz zachowa szczego6lng ostroznos¢, gdyz w tej grupie pacjentéw spadek cisnienia krwi moze by¢
niebezpieczny.

W przypadku pacjentdow z porfirig (zaburzeniami wytwarzania czerwonego barwnika krwi), lek ten
mozna podawa¢ wylacznie w sytuacji, kiedy nie ma bezpieczniejszego zamiennika.

Etomidatu nie nalezy stosowa¢ w celu utrzymania pacjenta w stanie znieczulenia, poniewaz etomidat
moze powodowac spadek stezenia hormonu zwanego kortyzolem, w szczegolnosci w przypadku
stosowania etomidatu przez dluzszy czas. Aby zapobiec spadkowi poziomu kortyzolu ponizej
normalnych wartosci, lekarz moze przed podaniem leku Etomidate-Lipuro poda¢ pacjentowi kortyzol
(w szczegoblnosci pacjentom w stanie cigzkiego stresu).

Lekarz zachowa szczeg6lng ostroznos$¢ w sytuacji, kiedy nadnercza pacjenta (gruczoty potozone

w poblizu nerek) nie funkcjonujg prawidtowo, np. kiedy u pacjenta doszto do rozwoju sepsy (zespotu
objawow zwigzanych z nieprawidlowa reakcja organizmu na zakazenie).

Pojedyncze indukujace dawki etomidatu moga prowadzi¢ do przemijajacej niewydolno$ci nadnerczy
1 zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy.

Etomidat nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow w stanie krytycznym, w tym u pacjentow
z posocznica, gdyz w niektorych badaniach w tej grupie pacjentow wiazato si¢ to ze zwigkszonym
ryzykiem $mierci.

Dzieci i mlodziez
Leku Etomidate-Lipuro nie podawa¢ noworodkom i niemowle¢tom do szdstego miesigca zycia.

Etomidate-Lipuro a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki neuroleptyczne), pewne silne srodki
przeciwbolowe (tzw. opioidy) oraz leki uspokajajace moga nasila¢ efekt znieczulajacy etomidatu.

W przypadku jednoczesnego stosowania silnych lekéw przeciwbolowych, jak alfentanyl i fentanyl,
lekarz rozwazy konieczno$¢ zmiany dawki leku Etomidate-Lipuro.

Alfa-blokery i inne leki stosowane do obnizania cisnienia krwi
Etomidat moze wzmacnia¢ efekt dziatania alfa-adrenolitykoéw oraz innych lekéw obnizajacych
ci$nienie krwi.

Antagonisci kanatu wapniowego (np. werapamil, diltiazem stosowane w leczeniu nadcisnienia
tetniczego i chorob serca)

W przypadku jednoczesnego stosowania werapamilu i etomidatu moze wystapi¢ znaczne obnizenie
ci$nienia krwi oraz zaburzenie czynnosci serca.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI, leki stosowane w leczeniu depresji psychicznej lub choroby
Parkinsona)
Nie nalezy przyjmowa¢ MAOI na co najmniej dwa tygodnie przed zastosowaniem etomidatu.

Etomidate-Lipuro z alkoholem
W zwigzku z tym, ze alkohol nasila dziatanie nasenne etomidatu, nie nalezy pi¢ alkoholu przed
zastosowaniem etomidatu.

CigZa i karmienie piersiq
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Leku Etomidate-Lipuro nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze mozliwe korzysci z leczenia
dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Lekarz podejmie decyzje o zastosowaniu tego leku.
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Etomidat przenika do mleka Iudzkiego. Nalezy przerwaé karmienie piersig na co najmniej 24 godziny
od podania leku Etomidate-Lipuro. Uzyskane w tym czasie mleko nalezy usunac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Etomidat wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn przez 24 godziny od zastosowania leku
Etomidate-Lipuro.

Czas powrotu do normalnej sprawno$ci moze by¢ rézny w zalezno$ci od czasu trwania zabiegu,
catkowitej przyjetej dawki i innych zastosowanych lekow. Dlatego lekarz poinformuje pacjenta, kiedy
bedzie on mogt ponownie prowadzi¢ pojazdy i obstlugiwaé maszyny.

Etomidate-Lipuro zawiera olej sojowy i sod

Ten lek zawiera olej sojowy. W rzadkich przypadkach olej sojowy moze wywotywac cigzkie reakcje
alergiczne.

Etomidate-Lipuro zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ampuike, to znaczy lek uznaje si¢ za
wolny od sodu.

3. Jak stosowa¢ lek Etomidate-Lipuro

Lek Etomidate-Lipuro przeznaczony jest do podawania wylacznie przez lekarza przeszkolonego
w zakresie wykonywania intubacji dotchawiczej i dysponujacego sprzgtem do resuscytacji.

W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta i klinicznego efektu dziatania leku, lekarz zadecyduje
o wielko$ci dawki leku Etomidate-Lipuro.

Lek Etomidate-Lipuro nalezy podawaé wylacznie dozylnie w powolnym wstrzyknigciu. W razie
potrzeby dawke lekarz podzieli na kilka cze$ci. Leku tego nie mozna podawac do tetnicy.

Przed zastosowaniem leku Etomidate-Lipuro lekarz podaje zwykle pacjentowi taki lek jak diazepam
w celu uniknigcia wystgpienia niekontrolowanych skurczy migsni.

Zalecana dawka

Wielkos¢ dawki lekarz dostosuje do masy ciata, wieku i ogélnego stanu zdrowia pacjenta.

Ogodlnie: bezpieczna dawka nasenna miesci si¢ w zakresie: od 0,15 do 0,3 mg etomidat/kg masy ciata,
co odpowiada od 0,075 do 0,15 ml Etomidate—Lipuro/kg masy ciata.

Dzieci powyzej 6 miesigca zycia i mlodziez w wieku do 15 roku zycia oraz pacjenci w podesztym
wieku

Pojedyncza dawka: od 0,15 do 0,2 mg etomidatu/kg masy ciata, co odpowiada od 0,075 do 0,1 ml
Etomidate—Lipuro/kg masy ciala. U pacjentow nalezacych do wymienionych grup wiekowych
doktadna dawke nalezy dostosowac do efektow klinicznych dziatania leku.

Dawke etomidatu nalezy zmniejszy¢ w przypadku pacjentdow z chorobg watroby (tj. marskos$¢
watroby) oraz pacjentow przyjmujacych bezposrednio przed zastosowaniem etomidatu takie leki jak:
leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (neuroleptyki), silne leki przeciwbolowe

(tzw. opioidy) lub leki uspokajajace.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Etomidate-Lipuro
W przypadkach przedawkowania moze nastapi¢ wydtuzenie okresu snu oraz krotki okres bezdechu.
Moze takze wystapi¢ spadek ciSnienia krwi.

Leczenie objawow przedawkowania zalezy od ich cigzkosci. W takich przypadkach nalezy zapewni¢
dostep do sprzetu i srodkow leczniczych wymaganych zwykle w trakcie prowadzenia znieczulenia
ogolnego (w tym do srodkow wspomagajacych oddychanie).



W razie przedawkowania moze takze wystgpi¢ zaburzenia czynnosci nadnerczy. W takim wypadku
zostanie podany pacjentowi syntetyczny hormon kory nadnerczy - hydrokortyzon.

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

Etomidat wptywa na funkcje uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Moga pojawi¢ si¢ mimowolne
ruchy migsniowe. Poza tym, etomidat czgsto wptywa na czynno$¢ kory nadnerczy.

Nastepujgce dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie, w zwiazku z czym nalezy natychmiast
przerwac stosowanie tego leku:

Czesto (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 0sob)
o Kroétkotrwate spowolnienie lub zatrzymanie oddychania.

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)
e Powolny i nieregularny rytm serca.

Rzadko (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):
e Skurcz krtani.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

e Reakcje nadwrazliwosci [w tym wstrzgs anafilaktyczny (nagla niewydolnosc¢ krazenia), reakcje
anafilaktyczne (ciezkie reakcje alergiczne powodujace miedzy innymi trudnosci w oddychaniu,
zawroty gtowy) i rzekomoanafilaktyczne].

o Wstrzas.

e Zahamowanie czynnos$ci oddechowej, skurcz oskrzeli mogacy prowadzi¢ do $mierci.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogq wystgpic czesciej niz u 1 na 10 0osob):
e Nieskoordynowane i niekontrolowane ruchy (dyskinezy)
e Zmniegjszenie stezenia kortyzolu

Czesto (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 0sob)
Nagte, mimowolne, krétkie drgania migsni (mioklonie)
Niskie cisnienie krwi

Swiszczacy oddech

Hipowentylacja (zwolnienie i ostabienie oddechu)
Mdtosci (nudnosci), wymioty

Wysypka

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)
Wzmozone napigcie migsniowe, mimowolne skurcze migsni
Mimowolne ruchy oka (oczoplas)

Dreszcze

Wysokie ci$nienie krwi

Kaszel

Czkawka

Nadmierne wydzielanie $liny

Zaczerwienienie skory (rumien)

Sztywnos$¢ miesni

B6l w miejscu wstrzyknigcia



e Powiklania zwigzane ze znieczuleniem (opdéznione wybudzanie si¢, bol zwigzany
z niewystarczajagcym dziataniem lekow przeciwbolowych, wymioty)

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia czynno$ci nadnerczy (gruczoty umiejscowione w poblizu nerek)

Drgawki (w tym napady uogdlnione)

Zatrzymanie serca (nagle zatrzymanie krazenia)

Ciezkie zaburzenie rytmu serca (catkowity blok przedsionkowo-komorowy)

Pokrzywka

Ciezka reakcja alergiczna w obrebie skory i bton §luzowych z towarzyszacym powstawaniem
pecherzy i zaczerwieniem skory (rumien), co moze w ci¢zkich przypadkach wplywaé na czynnosé
narzadéw wewnetrznych i moze zagraza¢ zyciu (zespot Stevensa-Johnsona)

e Szczekoscisk

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Etomidate-Lipuro
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Ampulki nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Do jednorazowego uzytku. Po otwarciu amputki wszelkie resztki niewykorzystanego leku nalezy
usunacd.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ amputke.

Lek moze by¢ stosowany, jesli emulsja po wstrzasnieciu jest jednorodna i mleczno-biata.

Jesli w ampulce po wstrzasnigciu widoczne sg dwie warstwy, leku nie nalezy stosowac.
Ampulke nalezy sprawdzi¢ w kierunku ewentualnych uszkodzen.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 Etomidate-Lipuro

- Substancja czynna leku jest etomidat.
Jeden ml emulsji do wstrzykiwan zawiera 2 mg etomidatu.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jedna ampultka (10 ml) zawiera 20 mg etomidatu.

- Pozostate sktadniki leku to: olej sojowy, triglicerydy kwaséw thuszczowych o $redniej dtugosci
tancucha, glicerol, fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan, sodu oleainian, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Etomidate-Lipuro i co zawiera opakowanie
Etomidate-Lipuro ma posta¢ mleczno bialej emulsji typu ,,0lej w wodzie”.

Lek dostarczany jest w amputkach z bezbarwnego szkta zawierajacy 10 ml emulsji do wstrzykiwan.
Dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 10 amputek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

Adres pocztowy

34209 Melsungen
Niemcy

Tel: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-4567

Wytwérca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt Etomidate-Lipuro moze by¢ podawany wyltacznie przez lekarza umiejacego wykonaé
intubacje dotchawicza i dysponujacego sprzgtem do resuscytacji.

Dawkowanie

Dawki musza by¢ dostosowane odpowiednio do indywidualnych reakcji pacjenta i klinicznego efektu
dziatania leku.

Nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji dawkowania:

Ogodlnie: bezpieczna dawka nasenna miesci si¢ w zakresie: od 0,15 do 0,3 mg etomidat / kg masy
ciata, co odpowiada od 0,075 do 0,15 ml Etomidate—Lipuro / kg masy ciata.

Dzieci powyzej 6 miesigca zycia i mlodziez w wieku do 15 roku zycia oraz osoby starsze

otrzymuja pojedyncza dawke od 0,15 do 0,2 mg etomidatu / kg masy ciala, co odpowiada od 0,075 do
0,1 ml Etomidate—Lipuro / kg masy ciata. U pacjentéw nalezacych do wymienionych grup wiekowych
doktadng dawke nalezy dostosowa¢ do efektow klinicznych dziatania leku.

U pacjentéw z marsko$cia watroby oraz leczonych wcze$niej lekami neuroleptycznymi dawke nalezy
zmniejszyc.

W celu unikniecia zbyt wolnej dyfuzji produktu Etomidate-Lipuro w mézgu u pacjentéw z jawna
padaczka lub podwyzszong tendencja do drgawek, produkt Etomidate-Lipuro nalezy wstrzykiwac
szybko, tj. w przeciaggu kilku sekund. Dobra dostgpno$¢ biologiczna i szybka dystrybucja etomidatu
w modzgu zapobiegaja wystepowaniu drgawek.

W przypadku zastosowania produktu w celu przerwania stanu padaczkowego lub serii napadéw
padaczkowych nalezy szybko, tj. w ciaggu 10 sekund, wstrzykna¢ odpowiednig dawkg etomidatu

(0,3 mg/kg masy ciata, odpowiadajaca 0,15 ml produktu Etomidate-Lipuro). W razie potrzeby dawke
tag mozna podac kilka razy.

Sposob 1 droga podawania

Produkt Etomidate-Lipuro nalezy wylacznie podawa¢ dozylnie, z zasady powoli (pojedyncza dawka
w ciggu ok. 30 sekund), w razie potrzeby dawke mozna podzieli¢ na kilka czesci.

Jesli uprzednio nie podano pacjentowi fentanylu, podczas wstrzykiwania nierozcienczonego produktu
Etomidate-Lipuro do matych zyt pojawia si¢ fagodny bol. Dlatego nalezy podawac produkt do
wigkszych zyt.

Wstrzykiwanie poza zyte moze spowodowac silny bol.

Nalezy unika¢ wstrzyknig¢ dotetniczych, gdyz istnieje ryzyko spowodowania martwicy

przez etomidat podawany dotetniczo.

Przed podaniem Etomidate-Lipuro nalezy zastosowa¢ odpowiednig premedykacje w celu uniknigcia
mioklonii. Zalecane jest podanie beznodiazepin, np. diazepamu, ktéry moze by¢ wstrzykiwany
domigsniowo na okoto 1 godzing lub dozylnie na 10 minut przed podaniem produktu Etomidate-
Lipuro.

W razie zaburzen czynnosci kory nadnerczy oraz w trakcie bardzo dtugich zabiegdéw chirurgicznych,
moze by¢ konieczne podanie kortyzolu, np. 50 — 100 mg hydrokortyzonu.

Lek Etomidate-Lipuro nie dziata przeciwbolowo. W razie krotkotrwalego znieczulenia nalezy podaé
silny lek przeciwbolowy, taki jak np. fentanyl, jednocze$nie lub przed podaniem leku Etomidate-
Lipuro.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu Etomidate-Lipuro nie wolno miesza¢ z innymi roztworami do wstrzykiwania

bez wczesniejszego sprawdzenia ich zgodnosci.

Ponadto produktu Etomidate-Lipuro nie wolno podawa¢ jednoczes$nie z innymi roztworami
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do wstrzykiwania przez ten sam przewod, chyba ze sprawdzono ich zgodno$¢. Jednocze$nie podawane
leki, jak na przyktad leki przeciwbolowe, musza by¢ podawane przez to samo wklucie w nastepne;j
kolejnosci albo jednoczesnie przez inne wktucie do zyly. Produkt Etomidate-Lipuro moze by¢
wstrzyknigty podczas wlewu izotonicznego roztworu sodu chlorku w czasie krotkiej przerwy w jego
podawaniu.

Instrukcja uzytkowania i obchodzenia si¢ z produktem

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ amputke, aby zapewni¢ rGwnomierne rozprowadzanie.

Nie uzywac, jesli po wstrzasnieciu emulsja jest przebarwiona i (lub) niejednolita.

Produkt nie zawiera konserwantow przeciwbakteryjnych. Poniewaz emulsje thuszczowe moga sprzyjac
namnozeniu bakterii, nalezy natychmiast po otwarciu ampulki pobra¢ emulsj¢ za pomocg strzykawki
w warunkach aseptycznych, a nastepnie wstrzyknac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.




