CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Daktarin-oral, 20 mg/g, zel do stosowania w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zelu do stosowania w jamie ustnej zawiera 20 mg substancji czynnej - mikonazolu
(Miconazolum).
5 ml Zelu do stosowania w jamie ustnej zawiera 124 mg mikonazolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Zel do stosowania w jamie ustnej zawiera 7,85 mg etanolu w kazdym gramie, kompozycje zapachowa
pomaranczowg (zawierajaca: cytral, cytronellol, d-limonen, geraniol, linalol) i kompozycj¢ zapachowa
kakaowa (zawierajaca: 0,00138 nanogramow benzoesanu benzylu i 0,0023 nanogramoéw alkoholu
benzylowego w kazdym gramie oraz etanol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustnej

Biaty, jednorodny zel

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie drozdzycy jamy ustnej i gardta oraz przewodu pokarmowego u 0s6b dorostych i dzieci
w wieku od 4 miesiecy (patrz punkt 4.3 1 4.4).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Miarka dotaczona do opakowania pozwala na odmierzenie dawki 124 mg/5 ml.

Zakazenia drozdzakowe jamy ustnej i gardla

Niemowlgta w wieku od 4 do 24 miesigey: 1,25 ml (1/4 miarki, co odpowiada okoto 31 mg) Zelu,
cztery razy na dobg po jedzeniu. Kazdg dawke nalezy podzieli¢ na mniejsze porcje i stosowac zel na
zmienione chorobowo miejsce(a) czystym palcem. Zelu nie nalezy nakltadac na tylng $ciang gardla ze
wzgledu na ryzyko zadtawienia. Zelu nie nalezy natychmiast potykac, tylko trzymac w ustach tak
dtugo, jak jest to mozliwe.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 2 lat: 2,5 ml (1/2 miarki, co odpowiada okoto 62 mg) zelu, cztery
razy na dobg po jedzeniu. Zelu nie nalezy natychmiast potyka¢, tylko trzymaé w ustach tak dhugo, jak
jest to mozliwe.

Leczenie nalezy kontynuowac co najmniej przez tydzien po ustgpieniu objawow.
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Osoby noszace protezy zebowe, powinny je wyjac¢ na noc i wyszorowac szczoteczka z naniesionym
zelem. W ten sposob zapobiega si¢ zakazeniu protezy zgbowe;j.

Zakazenia drozdzakowe przewodu pokarmowego

Zel mozna stosowaé u niemowlat (W wieku > 4 miesiecy), dzieci oraz u 0séb dorostych. Dawka
dobowa to 20 mg/kg mc., stosowana w 4 podzielonych dawkach. Dawka dobowa nie powinna by¢
wigksza niz 250 mg (10 ml zelu do stosowania w jamie ustnej) cztery razy na dobe.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ co najmniej przez tydzien po ustgpieniu objawow.

4.3 Przeciwwskazania

Daktarin-oral, zel do stosowania w jamie ustnej, przeciwwskazany jest w nastgpujacych przypadkach:

. u pacjentow z nadwrazliwoscig na mikonazol, inne pochodne imidazolu lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

. u niemowlat w wieku ponizej 4 miesi¢cy lub u niemowlat bez wystarczajaco rozwinigtego
odruchu potykania (patrz punkt 4.4),

. u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby,

. podczas jednoczesnego stosowania z nastgpujacymi lekami, metabolizowanymi przy udziale

CYP3A4 (patrz punkt 4.5):
- leki, ktére powoduja wydtuzenie odstepu QT np. astemizol, beprydyl, cyzapryd,
dofetylid, halofantryna, mizolastyna, pimozyd, chinidyna, sertyndol i terfenadyna,
- alkaloidy sporyszu,
- inhibitory reduktazy HMG-CoA, takie jak symwastatyna i lowastatyna,
- triazolam i podawany doustnie midazolam.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mikonazol wchtania si¢ do organizmu i wykazuje whasciwosci hamowania CYP2C9 i CYP3A4 (patrz
punkt 5.2), co moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu dziatania warfaryny. Podczas jednoczesnego
stosowania mikonazolu w postaci zelu doustnego i warfaryny stwierdzano zdarzenia krwotoczne,
niektore zakonczone zgonem (patrz punkt 4.5). Je$li planowane jest jednoczesne stosowanie produktu
Daktarin-oral zel z lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi kumaryny, takimi jak warfaryna,
nalezy zachowac¢ ostroznos¢, doktadnie monitorowac dziatanie przeciwzakrzepowe i odpowiednio
dostosowa¢ dawkeg leku przeciwzakrzepowego.

Zaleca si¢ monitorowanie stezen mikonazolu i fenytoiny, jesli oba leki stosowane sa jednoczes$nie.
U pacjentow stosujacych niektore doustne leki przeciwcukrzycowe, takie jak pochodne
sulfonylomocznika, podczas jednoczesnego leczenia mikonazolem moze wystapi¢ nasilone dziatanie

hipoglikemizujace i nalezy wtedy rozwazy¢ podjecie odpowiednich dziatan (patrz punkt 4.5).

Ryzyko zadlawienia u niemowlat i matych dzieci

Jest wazne, aby wzig¢ pod uwage zmiennos$¢ dojrzewania czynnosci potykania u niemowlat,
szczegOlnie podczas podawania mikonazolu w postaci zelu niemowletom w wieku od 4 do 6 miesigcy.

Dolny limit wiekowy nalezy zwigkszy¢ do 5-6 miesiecy u wezesniakow lub u niemowlat
wykazujacych opozniony rozwoj uktadu nerwowego i migsni, ze wzgledu na niewystarczajgco
rozwinigty odruch polykania.

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowaé u niemowlat i matych dzieci (w wieku od 4 miesiecy do 2 lat),
gdyz moze doj$¢ do zaczopowania gardla przez zel. Z tego powodu nie nalezy naktada¢ Zelu na tylng
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$ciane gardta. Kazda dawke nalezy podzieli¢ na mniejsze porcje i naktada¢ na zmienione miejsca
czystym palcem. Nalezy obserwowac pacjenta, aby wykluczy¢ mozliwos¢ zadtawienia. ROwniez
z powodu ryzyka zadtawienia nie nalezy naklada¢ zelu na brodawke sutkowa kobiety karmiacej
w celu podania produktu dziecku.

Podczas leczenia produktem Daktarin-oral Zel zgtaszano cigzkie reakcje uczuleniowe, w tym
anafilaksje i obrzgk naczynioruchowy (patrz punkt 4.8). W razie wystapienia reakcji sugerujacej
nadwrazliwo$¢ lub podraznienie nalezy przerwac leczenie.

U pacjentow stosujacych produkt Daktarin-oral zel stwierdzano ciezkie reakcje skorne (np. martwica
toksyczno-rozptywna naskorka i zespo6t Stevensa-Johnsona) (patrz punkt 4.8). Nalezy poinformowaé
pacjentdw o objawach ciezkich reakcji skdrnych oraz o koniecznos$ci przerwania stosowania produktu
Daktarin-oral zel przy pierwszym wystgpieniu wysypki.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 7,85 mg alkoholu (etanol) w kazdym gramie Zelu do stosowania
W jamie ustnej, co jest rtownowazne 0,00785 mg/mg (0,785 % wi/w).

Tlos¢ w jednorazowej maksymalnej dawce tego produktu dla osoby dorostej (10 ml zelu do stosowania
w jamie ustnej) jest rtOwnowazna ilo$ci mniejszej niz 3 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Kompozycja zapachowa pomaranczowa i kompozycja zapachowa kakaowa

Ten produkt leczniczy zawiera kompozycj¢ zapachowa pomaranczows (zawierajaca: cytral,
cytronellol, linalol, geraniol, d-limonen) i kompozycje zapachowa kakaowa (zawierajaca: alkohol
benzylowy, benzoesan benzylu, etanol), ktére moga powodowacé reakcje alergiczne.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,017 nanogramdw benzoesanu benzylu w kazdej jednorazowej
maksymalnej dawce dla osoby dorostej (10 ml Zelu do stosowania w jamie ustnej). Benzoesan benzylu
moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,0285 nanogramoéw alkoholu benzylowego w kazdej jednorazowej
maksymalnej dawce dla osoby dorostej (10 ml zelu do stosowania w jamie ustnej). Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”). Istnieje zwigkszone ryzyko
u matych dzieci z powodu kumulacji.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie
i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Pacjenci z chorobami nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu
leczniczego, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ sie w ich organizmie

i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng). Duze objetoSci alkoholu
benzylowego nalezy podawac z ostroznoscia 1 tylko w razie konieczno$ci, zwlaszcza u pacjentow
Z zaburzeniami czynno$ci nerek z powodu ryzyka kumulacji toksyczno$ci (kwasica metaboliczna).

Alkohol benzylowy moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

Sod



Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 10 ml (maksymalna jednorazowa
dawka dla osoby dorostej), to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami

dotyczacymi ich metabolizmu. Mikonazol moze hamowaé metabolizm lekow przebiegajacy
z udziatem izoenzyméw CYP3A4 i CYP2C9. Moze to spowodowaé zwigkszenie oraz (lub)
wydluzenie czasu dziatania tych lekéw, w tym wystapienie objawow niepozadanych.

Przeciwwskazane jest doustne podawanie mikonazolu w skojarzeniu z nastepujacymi lekami

metabolizowanymi przez CYP3A4 (patrz punkt 4.3):

- leki, ktore powoduja wydtuzenie odstepu QT, np. astemizol, beprydyl, cyzapryd, dofetylid,
halofantryna, mizolastyna, pimozyd, chinidyna, sertyndol i terfenadyna,

- alkaloidy sporyszu,

- inhibitory reduktazy HMG-CoA, takie jak symwastatyna i lowastatyna,

- triazolam i podawany doustnie midazolam.

Podczas jednoczesnego stosowania podawanego doustnie mikonazolu i wymienionych ponizej lekow
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia lub wydtuzenia czasu dziatania
leczniczego oraz (lub) dziatan niepozadanych. W razie koniecznos$ci nalezy zmniejszy¢ dawke
nastgpujacych lekéw oraz monitorowac ich ste¢zenie w osoczu:
e leki metabolizowane przez CYP2C9 (patrz punkt 4.4):
- doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
- doustne leki przeciwcukrzycowe, takie jak pochodne sulfonylomocznika,
- fenytoina.
e inne leki metabolizowane przez CYP3A4:
- inhibitory proteazy HIV, takie jak sakwinawir,
- niektore leki przeciwnowotworowe, takie jak alkaloidy barwinka, busulfan i docetaksel,
- niektore leki z grupy antagonistow kanalu wapniowego, takie jak pochodne dihydropirydyny
i werapamil,
- niektore leki immunosupresyjne: cyklosporyna, takrolimus, syrolimus (rapamycyna),
- inne: alfentanyl, alprazolam, brotyzolam, buspiron, karbamazepina, cylostazol, dyzopiramid,
ebastyna, metyloprednizolon, midazolam podawany dozylnie, reboksetyna, ryfabutyna,
syldenafil i trimetreksat.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak dowodow dotyczacych embriotoksycznego lub teratogennego dziatania mikonazolu u zwierzat.

Przed zastosowaniem produktu nalezy rozwazy¢ potencjalne zagrozenia i korzysci wynikajace ze
stosowania produktu Daktarin-oral Zel w okresie cigzy. Brak odpowiednich i kontrolowanych badan
u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje w odpowiednich klinicznie ekspozycjach. Jako srodek zapobiegawczy, zaleca
si¢ unikanie stosowania produktu Daktarin-oral zel w czasie ciazy, chyba, ze korzysci z leczenia dla
pacjentki przewazajg nad ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy mikonazol i (lub) metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ przepisujac produkt Daktarin-oral zel kobietom karmigcym piersia.

Z powodu ryzyka zadtawienia nie nalezy naklada¢ zelu na brodawke sutkowg kobiety karmiace;j

w celu podania produktu dziecku (patrz punkt 4.4).




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Daktarin-oral zel nie ma wplywu na sprawno$¢ psychofizyczng ani na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania produktu Daktarin-oral zel oceniono u 88 pacjentéw z drozdzyca lub
grzybica jamy ustnej, uczestniczacych w jednym randomizowanym badaniu klinicznym z podwojnie
$lepa proba i aktywna kontrolg oraz trzech otwartych badaniach klinicznych. Dane dotyczace
bezpieczenstwa uzyskano od pacjentow, ktorzy zastosowali co najmniej jedng dawke produktu
Daktarin-oral zel.

W Tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane stwierdzone u oséb dorostych w 4 badaniach
klinicznych produktu Daktarin-oral zel.

Table 1. Dzialania niepozadane stwierdzone u oséb dorostych w 4 badaniach klinicznych
produktu Daktarin-oral zel

Daktarin-oral zel
%
(N=88)

Klasyfikacja uklad6ow i narzadow

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zaburzenia smaku 11
Zaburzenia zoladka i jelit

Sucho$¢ w jamie ustne;j 2,3
Nudnosci 45
Dyskomfort w jamie ustnej 3.4
Wymioty 1,1

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Nieprawidtowe odczuwanie smaku 4,5

Bezpieczenstwo stosowania produktu Daktarin-oral zel oceniono u 23 dzieci (w wieku <1 miesiac do
10,7 lat) z drozdzyca jamy ustnej, ktore uczestniczyly w jednym, randomizowanym, otwartym badaniu
klinicznym z aktywna kontrola. Dane dotyczace bezpieczenstwa uzyskano od pacjentow, ktorzy
zastosowali co najmniej jedng dawke produktu Daktarin-oral zel.

W Tabeli 2 przedstawiono dziatania niepozgdane stwierdzone u dzieci w 1 badaniu klinicznym
produktu Daktarin-oral Zel.

Tabela 2: Dzialania niepozadane stwierdzone u dzieci w 1 badaniu klinicznym produktu
Daktarin-oral zel

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Daktarin-oral zel

%
(N=23)
Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci 13,0
Cofanie sig¢ tresci pokarmowej 8,7
Wymioty 13,0




Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Oprocz przedstawionych powyzej dziatan niepozadanych stwierdzonych w badaniach klinicznych,
zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane po wprowadzeniu produktu do obrotu (Tabela 3).
Czestosci przedstawiono zgodnie z nastepujacg konwencja:

Bardzo czgsto >1/10

Czesto >1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto >1/1 000 do < 1/100

Rzadko >1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko < 1/10 000, w tym pojedyncze przypadki

Nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Tabela 3: Dzialania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu produktu Daktarin-oral zel do
obrotu wg kategorii czesto$ci szacowanej na podstawie raportéw spontanicznych

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czestos¢ nieznana  Reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwosé

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Czestos¢ nieznana  Zadtawienie (patrz punkt 4.3)

Zaburzenia zoladka i jelit

Czestos¢ nieznana  Biegunka, zapalenie jamy ustnej, odbarwienie jezyka
Zaburzenia watroby i dréog zélciowych

Czestos¢ nieznana ~ Zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Obrzek naczynioruchowy, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot
Czestos¢é nieznana  Stevensa-Johnsona, pokrzywka, wysypka, ostra uogolniona osutka krostkowa,
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw 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.

49 Przedawkowanie

Objawy
W przypadku nieumyslnego przedawkowania moga wystapi¢ wymioty i biegunka.

Leczenie
Leczenie jest objawowe 1 wspomagajace. Nie istnieje swoiste antidotum.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne do stosowania w jamie ustnej, chorobach przewodu
pokarmowego, pochodne imidazolu.
Kod ATC: A01A B09 i A07A CO01

Mikonazol dziata przeciwgrzybiczo na dermatofity i drozdzaki oraz przeciwbakteryjnie na niektore
Gram-dodatnie pateczki i ziarniaki. Dziatanie to polega na hamowaniu biosyntezy ergosterolu

u grzybow oraz zaburzeniu w sktadnikach lipidowych btony cytoplazmatycznej, co powoduje
martwice komorki grzyba.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Mikonazol podany w postaci zelu do stosowania w jamie ustnej ulega wchlonigciu do organizmu.
Po podaniu dawki 60 mg mikonazolu w postaci zelu do stosowania w jamie ustnej, maksymalne
stezenie leku w osoczu wystepuje po okoto 2 godzinach i wynosi od 31 do 49 ng/ml.

Dystrybucja
Wechtoniety mikonazol wiaze si¢ z biatkami osocza (88,2%), gtownie z albuminami surowicy

i czerwonymi krwinkami (10,6%).

Metabolizm
Wchtonigta dawka mikonazolu jest w znacznej czgsci metabolizowana. Mniej niz 1% podanej dawki
wydala si¢ w niezmienionej postaci z moczem.

Eliminacja
Biologiczny okres poltrwania mikonazolu w fazie eliminacji w osoczu wynosi u wigkszosci pacjentow
od 20 do 25 godzin.

Szczegolne grupy pacjentow
Zaburzenia czynnosci nerek
Okres pottrwania w fazie eliminacji u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek jest podobny.
Stezenie mikonazolu w osoczu jest umiarkowanie zmniejszone (ok. 50%) podczas hemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajgce wyniki konwencjonalnych badan dotyczacych miejscowego
dziatania draznigcego, badan toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki i podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci oraz toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana zelowana

Sacharyna sodowa (E 954)

Polisorbat 20

Kompozycja zapachowa pomaranczowa (987431) (zawierajaca alergeny: cytral, cytronellol, linalol,
geraniol, d-limonen)



Kompozycja zapachowa kakaowa (14.31.6296) (zawierajaca etanol oraz alergeny: alkohol benzylowy,
benzoesan benzylu)

Etanol 96%

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 40 g zelu do stosowania w jamie ustnej, zamknigta membrang i zakretka
PP oraz plastikowa miarka o pojemnos$ci 5 ml z podziatka 1,25 ml, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Aby otworzy¢ tube nalezy odkreci¢ zakretke oraz przebi¢ zamknigcie tuby przebijakiem na wierzchu
zakretki.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5,6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia
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Pozwolenie nr R/6771
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 sierpnia 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26 listopada 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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