Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Atimos, 12 mikrogramoéw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor
Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle 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 Atimos i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atimos
. Jak stosowa¢ lek Atimos

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Atimos

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N B W

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

Atimos jest lekiem do stosowania wziewnego, ktorego substancja czynna dociera bezposrednio do
phuc, gdzie dziata. Jest on stosowany w leczeniu objawow (§wiszczacego oddechu i dusznosci)
umiarkowanej lub cigzkiej astmy oskrzelowej. Substancja czynna leku, fumaran formoterolu, nalezy
do grupy lekow rozszerzajacych oskrzela. Utatwiajg one oddychanie przez rozkurcz migsni drog
oddechowych. Regularne stosowanie leku Atimos razem ze steroidami (przyjmowanymi wziewnie lub
doustnie), dtugotrwale pomaga zapobiega¢ trudno$ciom w oddychaniu.

Atimos moze by¢ rowniez stosowany w tagodzeniu objawow, takich jak kaszel, §wiszczacy oddech i
duszno$¢ u pacjentow z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP), ktoérzy wymagaja
dhugotrwatego leczenia lekami rozszerzajacymi oskrzela.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atimos

Kiedy nie stosowa¢ leku Atimos:

* jesli pacjent ma uczulenie na formoterol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

* w napadach duszno$ci, gdyz jest on nieskuteczny. W takich przypadkach nalezy zastosowac
szybko dzialajacy lek wziewny rozszerzajacy oskrzela, ktory nalezy mie¢ zawsze przy sobie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Atimos nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy

zawsze poinformowac lekarza, jesli u pacjenta:

* wystepuje cigzka choroba serca, zwlaszcza jesli pacjent niedawno przebyt zawal migénia
sercowego, jesli wystepuje choroba naczyn wiencowych serca lub znaczne ostabienie migsnia
sercowego (zastoinowa niewydolnos¢ serca),

*  wystgpujg zaburzenia rytmu serca, takie jak przyspieszony rytm serca, wady zastawek serca lub
nieprawidlowy zapis elektrokardiograficzny, a takze inne choroby serca,

* wystepuje zarostowa choroba naczyn, zwlaszcza stwardnienie te¢tnic, lub nieprawidtowe
rozszerzenie naczynia krwionosnego,
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*  wystgpuje wysokie cisnienie krwi,

*  wystepuje duze stezenie cukru we krwi (cukrzyca),

*  wystgpuje zmniejszone stezenie potasu we krwi,

*  wystgpuje nadczynnos$¢ tarczycy,

*  wystepuje guz rdzenia nadnerczy wytwarzajacy adrenaling i noradrenaling,

* planowane jest znieczulenie ogdlne za pomocg halogenowych srodkow znieczulajacych.

Atimos a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Atimos. Nalezg do nich leki:

» stosowane w leczeniu nieprawidlowego rytmu serca (np. chinidyna, dyzopiramid, prokainamid),

» stosowane w leczeniu chordb serca (np. glikozydy naparstnicy),

» stosowane w przekrwieniu blony §luzowej nosa (np. efedryna),

» blokujace receptory beta-adrenergiczne, stosowane w chorobach serca lub jaskrze (zwigkszone
cisnienie w galtce ocznej), w postaci tabletek lub kropli do oczu,

* zawierajgce erytromycyne (stosowane w leczeniu zakazen),

* stosowane w leczeniu objawow depresji: inhibitory monoaminooksydazy (np. fenelzyna
i izokarboksazyd) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina
i imipramina),

» stosowane w leczeniu ci¢zkich zaburzen psychicznych (np. chloropromazyna
i trifluperazyna),

» stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, (takie jak leki przeciwhistaminowe, np. terferadyna,
astemizol, mizolastyna),

* stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej (np. teofilina, aminofilina lub steroidy),

* stosowane w celu zwigkszenia objgtosci wytwarzanego moczu (takie jak leki moczopedne),

* stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa),

» zawierajace oksytocyne, ktdora wywoluje skurcze macicy,

* stosowane w leczeniu niedoczynnosci tarczycy (np. tyroksyna).

Jednoczesne stosowanie lekow antycholinergicznych (takich jak tiotropium lub bromek ipratropium) z
lekiem Atimos moze pomoc w rozszerzeniu drog oddechowych w jeszcze wigkszym stopniu.

Lekarz moze przepisa¢ rowniez kortykosteroidy wziewne, ktore sg stosowane w zaburzeniach
oddychania. Wéwczas bardzo wazne jest ich regularnie stosowanie. Po rozpoczeciu stosowania leku
Atimos, nie nalezy przerywa¢ zalecanego leczenia steroidami, ani zmienia¢ ich dawkowania.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek Atimos moze by¢ stosowany w cigzy wytacznie wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by Atimos mial jakikolwiek wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Atimos zawiera etanol

Ten lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu): 8,9 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu, co
jest rownowazne z iloscig 0,25 mg/kg masy ciata na dawke podczas zastosowania dwoch rozpylen u
dorostych, i co jest rownoznaczne z ilo$ciag 0,44 mg/kg masy ciala na dawke podczas zastosowania
dwoch rozpylen u nastolatkow. Ilos¢ alkoholu w dwoch rozpyleniach tego leku jest rownowazna mniej
niz 1 ml piwa lub wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych
skutkow.
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3. Jak stosowa¢ lek Atimos

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

Zalecana dawka w astmie:

Dawka leku Atimos zalezy od rodzaju astmy i nasilenia jej objawow.

Lekarz dostosuje dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta. Wazne jest, aby pacjent
przyjmowat Atimos regularnie w przepisanych dawkach.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych, w tym 0s6b w podesztym wieku, oraz u mtodziezy
w wieku od 12 lat, to: 1 dawka aerozolu rano i 1 dawka aerozolu wieczorem. Oznacza to, zZe nalezy
przyja¢ w sumie 2 dawki aerozolu (24 mikrogramy) leku Atimos na dobe.

W cigzkiej astmie lekarz moze zaleci¢ 4 dawki aerozolu na dobe (48 mikrogramow): 2 dawki aerozolu
rano i 2 dawki aerozolu wieczorem.

Maksymalna dawka dobowa to 4 dawki aerozolu (48 mikrograméw) leku Atimos i nie nalezy
przyjmowaé wiekszej dawki dobowej niz zalecana przez lekarza.

Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci z astma w wieku ponizej 12 lat.

Zalecana dawka w przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP):

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych (w wieku od 18 lat), w tym 0s6b w podesztym wieku, to:

1 dawka aerozolu rano i 1 dawka aerozolu wieczorem. Oznacza to, ze w ciagu doby nalezy przyja¢ w
sumie 2 dawki aerozolu (24 mikrogramy) leku Atimos.

W przypadku ciezkiej POChP lekarz moze zaleci¢ 4 dawki aerozolu na dobe (48 mikrogramow), czyli
2 dawki aerozolu rano i 2 dawki aerozolu wieczorem.

Maksymalna dawka dobowa to 4 dawki aerozolu (48 mikrograméw) leku Atimos i nie nalezy
przyjmowaé wiekszej dawki dobowej niz zalecana przez lekarza.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 2 dawki aerozolu w tym samym czasie.
Lek ten nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z POChP w wieku ponizej 18 lat.

Leku Atimos nie nalezy stosowaé¢ w napadach duszno$ci. W takich przypadkach nalezy zastosowac
szybko dzialajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela, ktory w tym celu zostal przepisany przez
lekarza prowadzacego. Lek ten nalezy zawsze mie¢ przy sobie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atimos
Moze wystapi¢ przyspieszone bicie serca i ostabienie. Moze rowniez wystapic¢ bol glowy, drzenie,
nudnosci i wymioty lub senno$¢. Nalezy jak najszybciej zwrdcic sie po porade do lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Atimos

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku Atimos, nalezy jak najszybciej przyja¢ pominietag
dawke. Gdy zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ pomini¢tej dawki, ale
przyjac tylko jedna dawke o zwyktej, planowanej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Atimos ani zmniejsza¢ jego dawki bez porozumienia z
lekarzem. Nie nalezy réwniez przerywac bez porozumienia z lekarzem prowadzgcym, zalecanego
leczenia innymi lekami, przeznaczonymi do stosowania w celu utatwienia oddychania, nawet gdy

pacjent poczuje si¢ lepiej. Bardzo wazne jest regularne stosowanie tych lekow.

Nie nalezy zwigkszaé dawki leku Atimos bez wcze$niejszego porozumienia si¢ z lekarzem.
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W przypadku wystgpienia dusznosci lub swiszczacego oddechu w czasie stosowania leku Atimos, w
dalszym ciggu nalezy stosowac¢ lek Atimos, i jak najszybciej nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz
moze by¢ konieczne wprowadzenie dodatkowego leczenia. Po opanowaniu objawow astmy, lekarz
moze uzna¢ za wlasciwe stopniowe zmniejszanie dawki leku Atimos.

Instrukcja stosowania

Wazne jest, aby pacjent wiedziat, jak prawidtowo postugiwac si¢ inhalatorem. Lekarz, pielggniarka
lub farmaceuta powinni pokazaé¢ pacjentowi, jak prawidtowo postugiwac si¢ inhalatorem. Nalezy
doktadnie przestrzegac instrukcji, by wiedzie¢ jak, kiedy i ile dawek leku nalezy przyjac. Instrukcje
dotyczace stosowania inhalatora znajduja si¢ w dalszej czgsci ulotki dla pacjenta. W razie
jakichkolwiek watpliwosci lub problemdw z uzyciem inhalatora, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc do
lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Test prawidlowego dzialania inhalatora. Przed pierwszym uzyciem inhalatora, lub jesli inhalator nie
byt uzywany przez 3 dni lub dtuzej, nalezy wykona¢ jedno rozpylenie w powietrze w celu upewnienia
si¢, czy inhalator dziata prawidtowo.

W czasie uzywania inhalatora, nalezy sta¢ lub siedzie¢ w pozycji wyprostowane;j.

1. Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika i uchwyci¢ inhalator pomiedzy kciukiem i palcem
wskazujacym, jak pokazano na rysunku nr 1.

2. Wykona¢ wydech tak gleboki, jak to tylko mozliwe.

3. Trzymac pojemnik w pozycji pionowej, trzonem skierowanym do gory i nastepnie umiescic¢
ustnik w ustach i obja¢ go szczelnie wargami.

4. Wykona¢ gleboki wdech przez usta, jednoczes$nie naciskajac denko inhalatora w celu uwolnienia

dawki leku.

Wstrzyma¢ oddech tak dlugo, jak to mozliwe bez wysitku, a nastepnie wyjac inhalator z ust.

6. Jesli planowane jest przyjecie kolejnej dawki leku, inhalator nalezy trzymac nadal w pozycji
pionowej i odczekac okoto pot minuty, a nastepnie powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 2 do
5.

7. Po uzyciu nalezy natozy¢ wieczko ochronne na ustnik w celu ochrony przed kurzem i pytem.

Docisna¢ mocno i zatrzasnaé we wlasciwym potozeniu.
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WAZNE: Czynno$ci opisane w punktach 2, 3, 4 i 5 nalezy wykona¢ bez pospiechu.

hd

Wazne jest, by przed zastosowaniem inhalatora wykonywaé¢ mozliwie powolne wdechy.

Jesli pojawi sie ,,mgielka” nad gérnym otworem ustnika lub z boku jamy ustnej, oznacza to, Ze
lek Atimos nie zostal prawidlowo przyjety i nie dotrze do ptuc. Nalezy przyjac¢ kolejna dawke
leku postepujac dokladnie zgodnie z instrukcja, zaczynajac od punktu 2.

Osobom, ktore majg staby chwyt, bedzie tatwiej trzymac¢ inhalator w obu dtoniach. Nalezy wtedy oba
palce wskazujace umiesci¢ na denku pojemnika z lekiem, a kciuki ponizej ustnika.

W razie jakichkolwiek trudnos$ci z uzyciem inhalatora nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym, pielegniarkg lub farmaceuta.

Czyszczenie inhalatora

W celu zapewnienia prawidtowego dziatania inhalatora, wazne jest, by czys$ci¢ go co najmniej jeden
lub dwa razy w tygodniu. W tym celu nalezy:

* wyja¢ metalowy pojemnik z plastikowej obudowy inhalatora i zdja¢ wieczko ochronne z ustnika;
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*  wyptukac plastikowa ostonke 1 wieczko ochronne cieptg woda;

* nie wktada¢ metalowego pojemnika do wody;

* pozostawi¢ do wyschnigcia w cieptym miejscu; nalezy unika¢ nadmiernego ogrzania;
* ponownie umiesci¢ wieczko ochronne na ustniku, a pojemnik w obudowie.

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

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

Mozliwe dziatania niepozadane sg wymienione ponizej wedtug czestosci ich wystgpowania. W razie
watpliwosci dotyczacych nizej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Jesli trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech nasila si¢ po inhalacji leku, nalezy
zaprzestaé stosowania leku Atimos i niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego.
Objawy te sg spowodowane zwegzeniem drog oddechowych, ale wystepuja one rzadko.

Czeste (wystepujace u 1 na 10 osob): nieprawidtowo szybkie bicie serca i kotatania serca, kaszel,
drzenie, bol glowy.

Niezbyt czeste (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osob): skurcze migsni, bole migsni, nudnosci,
pobudzenie, niepokoj, zwlaszcza ruchowy, zaburzenia snu, zawroty gtowy, zaburzenia odczuwania
smaku, podraznienie gardta, szybkie bicie serca, zaburzenia rytmu serca z przyspieszeniem czynnos$ci
serca, nieprawidtowo mate stezenie potasu we krwi, zwigkszenie stezenia cukru we krwi, zwigkszenie
stezenia insuliny, wolnych kwasow tluszczowych, glicerolu i cial ketonowych we krwi, nadmierne
pocenie sig.

Rzadkie (wystgpujace rzadziej nizu 1 na 1 000 osob): dodatkowe skurcze serca powstajace wskutek
przedwczesnego skurczu komor serca, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zwickszenie lub
zmnigjszenie ci$nienia krwi, $wiszczacy oddech wystepujacy bezposrednio po inhalacji leku,
gwaltowne zmniejszenie cisnienia krwi, zapalenie nerek, reakcje alergiczne, takie jak swiad skory,
wysypka skorna, skurcz oskrzeli, pokrzywka, obrzgki skory i blony sluzowej utrzymujace sie przez
kilka dni.

Bardzo rzadkie (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 osob): zaostrzenie astmy, trudnosci w
oddychaniu, obrzeki w okolicach nadgarstkoéw rak i kostek stop, nieregularne bicie serca, zmniejszenie
liczby plytek krwi, nadpobudliwos¢, niewtasciwe zachowanie, omamy.

Nasilenie niektorych z dziatan niepozadanych, takich jak: drzenie, nudnosci, nieprawidlowy smak lub
zaburzenia smaku , podraznienie gardta, nadmierne pocenie si¢, niepokoj, zwtaszcza ruchowy, bol
glowy, zawroty glowy i skurcze migs$ni, moze zmniejszac si¢ w ciggu jednego do dwoch tygodni
nieprzerwanego leczenia astmy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309,
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strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atimos

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

* Leku nie nalezy stosowaé dhuzej niz przez trzy miesigce od daty wydania z apteki. Nigdy
nie nalezy stosowaé leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

» Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

* W przypadku ozi¢bienia inhalatora nalezy wyja¢ metalowy pojemnik z plastikowej ostonki i
zanim lek zostanie uzyty przez kilka minut ogrza¢ go w dloniach. Nigdy nie nalezy stosowac
innych sposobow ogrzewania pojemnika.

» Uwaga. Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie nalezy wystawia¢ na dziatanie temperatury
wyzszej niz 50°C. Pojemnika nie nalezy przektuwac.

* Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atimos:

Substancjg czynng leku Atimos jest formoterolu fumaran dwuwodny. Jedna dawka odmierzona
zawiera 12 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego, co odpowiada dawce dostarczonej
zawierajacej 10,1 mikrogramow.

Pozostate sktadniki to: kwas solny, etanol i norfluran (HFA 134a).

Jak wyglada lek Atimos i co zawiera opakowanie:
Atimos jest roztworem w postaci aerozolu, umieszczonym w pojemniku aluminiowym pod ci$nieniem
z zaworem dozujgcym, rozpylaczem i wieczkiem ochronnym.

Kazde opakowanie zawiera 1 inhalator, ktory dostarcza 50, 100 lub 120 dawek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wtochy

Wytworca:
Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wlochy
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wieden, Austria

W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Chiesi Poland Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Atifor Chiesi Wegry Atimos
Estonia Atimos Portugalia Atimos
Hiszpania Broncoral Neo Stowenia Atimos
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Holandia Atimos Polska Atimos
Zjednoczone Krolestwo | Atimos Modulite Lotwa Atimos
(Irlandia Pétnocna)

Republika Czeska Atimos Litwa Atimos
Republika Stowacka Atimos

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022
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