Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Taclar, 250 mg, tabletki powlekane
Klarytromycyna - Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia 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 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 wystapig 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 Taclar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Taclar
Jak stosowac lek Taclar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Taclar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SaNCHE N

% Co to jest lek Taclar i w jakim celu si¢ go stosuje

Taclar zawiera substancj¢ czynna - klarytromycyng. Jest ona antybiotykiem makrolidowym, ktéry hamuje
rozwoj bakterii powodujacych zakazenia.

Taclar jest wskazany w leczeniu zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na klarytromycyng.

Do zakazen tych zaliczamy:

- zakazenia gornych drog oddechowych (np. zapalenie gardla wywotane przez paciorkowce, zapalenie
zatok),

- zakazenia dolnych drég oddechowych (np. zapalenie oskrzeli, zapalenie phuc),

- ostre zapalenie ucha srodkowego,

- zakazenia skory i tkanek migkkich (np. liszajec zakazny, zapalenie mieszkow wlosowych, zapalenie
tkanki facznej, ropnie),

- zakazenia zebow i jamy ustnej (np. ropien okotowierzchotkowy, zapalenie ozgbnej),

- rozsiane lub zlokalizowane zakazenia wywotane przez mykobakterie.

U pacjentow zakazonych HIV (liczba limfocytow CD4 <100/mm”*) Taclar jest wskazany do zapobiegania
rozsianym zakazeniom wywotywanym przez kompleks Mycobacterium avium (MAC).

U pacjentow z owrzodzeniem dwunastnicy i potwierdzonym diagnostycznie zakazeniem Helicobacter
pylori zaleca si¢ stosowanie leku Taclar jednoczesnie z preparatami hamujgcymi wydzielanie soku
zotadkowego oraz innym antybiotykiem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Taclar

Kiedy nie stosowa¢ leku Taclar

- Jesli pacjent ma uczulenie na klarytromycyne lub inne antybiotyki makrolidowe (takie jak
azytromycyna, erytromycyna) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

- Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
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« astemizol lub terfenadyna (leki stosowane w leczeniu alergii),
cyzapryd (lek stosowany w zaburzeniach czynnos$ci przewodu pokarmowego),
pimozyd (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych),
tikagrelor (lek hamujacy agregacje ptytek krwi),
ranolazyna (lek nasercowy),
= alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane miedzy innymi w
leczeniu migreny),
= Jowastatyna, symwastatyna (leki z grupy statyn stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia
cholesterolu we krwi),
= midazolam podawany doustnie (lek stosowany w stanach lekowych i bezsennosci),
« kolchicyng (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej).
- Jesli u pacjenta stwierdzono mate stezenie potasu we krwi.
- Jesli u pacjenta w przesztosci stwierdzono zmiany w zapisie EKG (wydluzenie odstepu QT) oraz
zaburzenia rytmu serca.
- Jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka niewydolno$¢ watroby ze wspotistniejacg niewydolnoscig nerek.

]

]

]

]

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjenta dotyczg opisane nizej okolicznosci, nalezy omowi¢ to z lekarzem przed rozpoczgciem

stosowania leku Taclar.

- Pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w ciazy.

- U pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby.

- U pacjenta stwierdzono chorobg wiencowa, ciezka niewydolno$¢ serca, zmniejszone stezenie magnezu
we krwi, spowolnienie czynnosci serca.

- Pacjent stosuje ktorykolwiek z lekéw wymienionych w punkcie ,,Taclar a inne leki”.

Jesli podczas stosowania leku Taclar wystapia nizej opisane sytuacje, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Ciezkie reakcje nadwrazliwosci takie, jak wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka, wybroczyny,
obrzek krtani, skurcz oskrzeli. Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, ktory zastosuje odpowiednie
leczenie.

- Biegunka, zwtaszcza ostra lub przedtuzajaca si¢. Nalezy jak najszybciej o tym powiedzie¢ lekarzowi.
Jesli to bedzie konieczne lekarz zaleci odpowiednie leczenie. Nie nalezy stosowac lekow
przeciwbiegunkowych.

- Objawy $wiadczace o zaburzeniach czynnosci watroby takie, jak brak taknienia, z6ttaczka, ciemna
barwa moczu, $wigd lub bolesno$¢ brzucha. Nalezy przerwaé leczenie i zglosi¢ si¢ do lekarza.

- Nowe zakazenie (nadkazenie) bakteriami niewrazliwymi na klarytromycyn¢ lub grzybami, zwtaszcza
podczas dhugotrwatego stosowania antybiotyku. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie.

Ponadto podczas stosowania leku Taclar moze wystapic:

- opornos$¢ krzyzowa bakterii (bakterie niewrazliwe na dziatanie klarytromycyny moga wykazywac
réwniez oporno$¢ na inne antybiotyki makrolidowe oraz linkomycyne i klindamycyneg);

- lekooporno$¢ bakterii (np. leczenie zakazenia Helicobacter pylori moze doprowadzi¢ do
wyodrebnienia si¢ drobnoustrojéw opornych na dziatanie lekow).

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

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje jeden z ponizej wymienionych
lekéw, poniewaz ich stosowanie z lekiem Taclar jest przeciwwskazane:

= astemizol lub terfenadyna (leki stosowane w leczeniu alergii),

= cyzapryd (lek stosowany w zaburzeniach czynnosci przewodu pokarmowego),
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« pimozyd (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych),

= alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane mi¢dzy innymi w
leczeniu migreny),

= statyny - lowastatyna, symwastatyna (leki obnizajgce stgzenie cholesterolu we krwi),

= midazolam podawany doustnie (lek stosowany w stanach lgkowych lub bezsennosci),

= kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z wymienionych ponizej lekow,

poniewaz konieczne jest zachowanie szczegdélnej ostroznosci podczas stosowania ich z lekiem

Taclar:

- ryfampicyna, ryfapentyna, ryfabutyna (antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy),

- flukonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze),

- atazanawir, efawirenz, etrawiryna, newirapina, rytonawir, sakwinawir, zydowudyna (leki stosowane w
leczeniu zakazenia HIV),

- digoksyna, chinidyna, dyzopiramid, werapamil, amlodypina, diltiazem (leki stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca lub nadci$nienia tetniczego),

- alprazolam, triazolam (leki stosowane w stanach lekowych lub bezsennosci),

- warfaryna lub inny doustny lek przeciwzakrzepowy,

- karbamazepina, walproinian, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe),

- atorwastatyna, rozuwastatyna (statyny - leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi),

- metyloprednizolon (lek przeciwzapalny),

- omeprazol (lek zmniejszajacy wydzielanie soku Zotagdkowego),

- cylostazol (Iek stosowany w leczeniu chromania przestankowego - bol konczyn dolnych, ktory
wystepuje w czasie chodzenia i ustepuje po odpoczynku),

- cyklosporyna, takrolimus, syrolimus (leki stosowane mi¢dzy innymi po przeszczepach),

- syldenafil, tadalafil, wardenafil (leki stosowane w zaburzeniach erekcji),

- winblastyna (lek stosowany w chemioterapii nowotworow),

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej),

- tolterodyna (lek stosowany w leczeniu nietrzymania moczu),

- fenobarbital (Iek przeciwdrgawkowy),

- dziurawiec zwyczajny (lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnych depresji),

- sulfonylomocznik, nateglinid, repaglinid, insulina (leki stosowane w leczeniu cukrzycy),

- aminoglikozydy (grupa antybiotykow).

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

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania klarytromycyny w okresie cigzy i karmienia piersig.
Taclar moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki

przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Poniewaz klarytromycyna przenika do mleka matki, kobieta karmigca piersia powinna zachowac
szczegblng ostroznos¢ stosujac Taclar.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowac zawroty gtowy, stany splatania i dezorientacje, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Taclar

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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Lek do podawania doustnego.
Jesli konieczne jest podanie jednorazowo dawki 500 mg, zaleca si¢ stosowanie leku Taclar zawierajacego
500 mg klarytromycyny w tabletce.

Zakazenia drog oddechowych, skory i tkanek miekkich, ostre zapalenie ucha $rodkowego

Dorosli

W cigzkich zakazeniach — po jednej tabletce (250 mg) dwa razy na dobe (co 12 godzin).

W cigzkich zakazeniach lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie dawki do dwoch tabletek po 250 mg (500 mg)
dwa razy na dobe (co 12 godzin).

Leczenie trwa zwykle 5 do 14 dni, z wyjatkiem zapalenia ptuc i zatok, kiedy to leczenie trwa 6 do 14 dni.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat
Dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Zaleca si¢ stosowanie leku Taclar w postaci zawiesiny doustne;j.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku o potowe, co oznacza podawanie jednej tabletki po 250 mg
raz na dobg.

W ciezkich zakazeniach — po jednej tabletce 250 mg dwa razy na dobg.

Leczenie trwa nie dluzej niz 14 dni.

Zakazenia zebow i jamy ustnej

Po jednej tabletce (250 mg) dwa razy na dobg (co 12 godzin). Leczenie trwa zwykle 5 dni.

Zakazenia wywotane przez mykobakterie

Zalecana dawka u dorostych: dwie tabletki po 250 mg (500 mg) dwa razy na dobeg.

Leczenie rozsianej postaci zakazenia wywotanego przez kompleks Mycobacterium avium (MAC) u
pacjentéw z AIDS nalezy kontynuowac tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Taclar nalezy stosowaé
jednoczesnie z innymi lekami dziatajacymi na Mycobacterium.

Leczenie innych, niegruzliczych zakazen drobnoustrojami z rodzaju Mycobacterium nalezy kontynuowac
wedlug zalecen lekarza.

Zapobieganie zakazeniom wywotywanym przez MAC

Zalecana dawka u dorostych: dwie tabletki po 250 mg (500 mg) dwa razy na dobe.

Zakazenia Helicobacter pylori
U pacjentéw zakazonych Helicobacter pylori lekarz zaleci jeden z nizej przedstawionych sposobow
leczenia.

Leczenie z zastosowaniem 3 lekow:

* klarytromycyna w dawce 500 mg 2 razy na dobe (co 12 godzin) z amoksycyling w dawce 1 g 2 razy na
dobe i lanzoprazol w dawce 30 mg 2 razy na dobeg przez 10 dni;

lub

* klarytromycyna w dawce 500 mg 2 razy na dob¢ z amoksycyling w dawce 1 g dwa razy na dobg i
omeprazol w dawce 20 mg raz na dobe¢ przez 7 do 10 dni.

Leczenie z zastosowaniem 2 lekow:
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* klarytromycyna w dawce 500 mg 3 razy na dobg¢ i omeprazol w dawce 40 mg na dobg przez 14 dni.
Podawanie omeprazolu w dawce 20 mg lub 40 mg na dobg nalezy kontynuowac przez nast¢pne 14 dni;

lub

* klarytromycyna w dawce 500 mg 3 razy na dobg i lanzoprazol w dawce 60 mg na dobe¢ przez 14 dni. W
celu catkowitego wyleczenia wrzodu moze by¢ konieczne dalsze podawanie lekow zmniejszajacych
wydzielanie kwasu zotadkowego.

Sposdéb podawania
Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac woda. Nie rozgryzac, ani nie ssa¢ tabletki.
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub na czczo.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Taclar

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Taclar, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zazycie wigkszej dawki leku Taclar niz zalecana przez lekarza moze spowodowac objawy ze strony
przewodu pokarmowego (wymioty, bole brzucha).

Pominiecie przyjecia leku Taclar

W razie pomini¢cia dawki leku Taclar, nalezy przyjac ja jak najszybciej, a nastepnie przyjac kolejna
dawke o ustalonej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Taclar

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac leczenia,
nawet jesli dojdzie do poprawy samopoczucia i objawy choroby ustapia po kilku dniach stosowania leku.
Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego cyklu
leczenia, powinien porozumie¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i
pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Czestos¢ wystepowania
tych objawdw niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu klarytromycyny czesto zgtaszano nastepujace
dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- bezsennos¢,

- zaburzenia smaku, bol glowy, zmiana w odczuwaniu smaku,

- biegunka, wymioty, niestrawnos$¢, nudnosci, bole brzucha,

- nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby,

- wysypka, nadmierne pocenie sig.

Dziatania niepozadane zglaszane niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentdéw):

- kandydoza (grzybica), zakazenie pochwy,

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych i
zwickszenie liczby granulocytow kwasochtonnych,

- nadwrazliwos¢,

- jadlowstret, zmniejszenie apetytu,

- niepokdj,

- zawroty glowy, sennos$¢, drzenia,
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- zaburzenia rownowagi, niedostuch, szumy uszne,

- kolatanie serca, zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstgpu QT),

- zapalenie Zotadka, zapalenia jamy ustnej, zapalenie jezyka, powigkszenie obwodu brzucha,
zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, odbijanie, wzdecia z oddawaniem gazow,

- cholestaza (zwigkszenie stgzenia sktadnikow zotci we krwi), zapalenie watroby, zwigkszenie
aktywnosci enzymoéw watrobowych,

- $wiad, pokrzywka,

- uczucie rozbicia, astenia (ostabienie, brak sit), bol w klatce piersiowej, dreszcze, zmeczenie,

- zwigkszenie we krwi aktywnoS$ci enzymow: fosfatazy zasadowej i dehydrogenazy mleczanowe;.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, o nieznanej czesto$ci wystepowania zglaszane po

wprowadzeniu do obrotu klarytromycyny w postaci tabletek i zawiesiny:

- rzekomobtloniaste zapalenie okreznicy, roza,

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow we krwi), trombocytopenia (zmniejszenie
liczby ptytek krwi),

- reakcja anafilaktyczna (ostra zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna, objawiajaca si¢ m.in.
zaburzeniami uktadu krazenia i oddychania), obrzgk naczynioruchowy,

- zaburzenie psychotyczne, stan splatania, depersonalizacja, depresja, dezorientacja, omamy,
niezwykte sny, mania,

- drgawki, brak smaku, wech opaczny, utrata wechu, parestezje (drgtwienie, mrowienie),

- gluchota,

- zaburzenia rytmu serca, czestoskurcz komorowy,

- krwotok oraz zmiany wskaznikow krzepnigcia krwi (zwlaszcza jesli pacjent stosuje jednoczesnie
doustne leki przeciwzakrzepowe),

- ostre zapalenie trzustki, przebarwienie jezyka, przebarwienie zgbow,

- niewydolnos$¢ watroby, zoltaczka migzszowa,

- objawy skorne przebiegajace ze ztuszczaniem lub pecherzami (zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka), wysypka polekowa ze zwigkszeniem liczby
granulocytow kwasochtonnych i objawami narzadowymi, tradzik,

- bole migsni, rabdomioliza (zespdt objawdéw chorobowych wywolanych rozpadem tkanki
mig$niowej) - moze wystapic, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen
lipidowych (statyny, fibraty) lub allopurynol (lek stosowany w dnie moczanowej),

- niewydolno$¢ nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek, nieprawidtowa barwa moczu.

Pacjenci z ostabiong odpornoscig

Oprocz objawow wynikajacych z przebiegu choroby, u dorostych pacjentéow z ostabiona odpornoscia

obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

- nudnosci, wymioty, zmiany w odczuwaniu smaku, zaparcia, bol brzucha, biegunka, wzdecia z
oddawaniem gazow, sucho$¢ w jamie ustnej,

- bdl glowy, zaburzenia stuchu,

- wysypka,

- duszno$¢, bezsenno$¢,

- nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywno$ci aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i aminotransferazy alaninowej (AlAT), zwigkszenie st¢zenia azotu
mocznikowego we krwi oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi i biatych krwinek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Taclar

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Substancja czynna leku jest klarytromycyna.
Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg klarytromycyny.

Substancje pomocnicze to: skrobia kukurydziana zelowana, powidon, celuloza mikrokrystaliczna ph 102,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Taclar i co zawiera opakowanie
Tabletki okragle, barwy biatej lub prawie biate;j.

Opakowanie: 14 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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