Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Metfogamma 1000

(Metformini hydrochloridum)
1000 mg, tabletki powlekane

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 watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
inngj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Metfogamma 1000 i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metfogamma 1000
Jak stosowac lek Metfogamma 1000

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Metfogamma 1000

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Metfogamma 1000 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metfogamma 1000 zawiera metforming, substancje stosowang w leczeniu cukrzycy. Nalezy do grupy
lekéw zwanych biguanidami.

Insulina jest hormonem produkowanym w trzustce, ktéry powoduje wchtanianie glukozy (cukru) z krwi.
Organizm potrzebuje glukozy do produkcji energii lub przechowywania jej na przysztosc.

W przypadku cukrzycy, trzustka nie produkuje wystarczajacych ilo$ci insuliny lub organizm nie jest zdolny
do odpowiedniego wykorzystania insuliny. Prowadzi to do wysokich stezen glukozy we krwi. Lek
Metfogamma 1000 stosowany jest w celu zmniejszenia stezenia glukozy we krwi do normalnego poziomu.

W przypadku dorostych pacjentéw z nadwaga, przyjmowanie leku Metfogamma 1000 przed dtuzszy czas
zmniejsza ryzyko powiktan zwigzanych z cukrzyca. Podczas przyjmowania leku Metfogamma 1000 masa
ciata nie ulega zmianie lub spada w niewielkim stopniu.

Lek Metfogamma 1000 stosowany jest u pacjentdow z cukrzycg typu 2. (zwana rowniez cukrzyca insulino
niezalezng), szczegodlnie u pacjentow z nadwaga, u ktorych za pomocg diety oraz ¢wiczen fizycznych nie
mozna uzyska¢ wlasciwego stgzenia glukozy we krwi.

U dorostych lek Metfogamma 1000 moze by¢ stosowany sam (w monoterapii) lub w skojarzeniu z innymi
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub z insuling.

U dzieci w wieku 10 lat i starszych oraz u mtodziezy, lek Metfogamma 1000 moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z insuling.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metfogamma 1000

Kiedy nie stosowa¢ leku Metfogamma 1000:

- W nadwrazliwosci na metformine lub na ktorykolwiek ze sktadnikéw leku Metfogamma 1000 (patrz
punkt 6 ulotki ,,Co zawiera lek Metfogamma 1000”).

- W przypadku zaburzenia czynnosci watroby.

- W przypadku ci¢zkich zaburzen czynnosci nerek.



- W przypadku niekontrolowanej cukrzycy, z np. ciezkg hiperglikemia (wysokie stezenie glukozy we
krwi), nudno$ciami, wymiotami, biegunka, szybka utratg wagi lub kwasica mleczanowg (patrz punkt
,»Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa. W przypadku kwasicy
ketonowej substancje zwane ciatami ketonowymi kumuluja si¢ we krwi, co moze prowadzi¢ do
cukrzycowego stanu przedspiaczkowego. Objawy obejmuja bol brzucha, szybki i gtgboki oddech,
sennos¢, owocowy zapach w wydychanym powietrzu.

- W przypadku zbyt duzej utraty wody z organizmu (odwodnienie) spowodowanej ci¢zka biegunkg lub
dhugotrwatymi wymiotami. Odwodnienie moze powodowac¢ zaburzenia czynno$ci nerek, co moze
spowodowa¢ kwasice mleczanowg (patrz punkt ”Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

- W przypadku ci¢zkich zakazen phuc, uktadu oddechowego lub nerek. Ciezkie zakazenia mogg prowadzi¢
do niewydolnos$ci nerek powodujacych kwasice mleczanowg (patrz punkt ”Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci”).

- W przypadku ostrej niewydolnosci serca lub przebytego niedawno ataku serca, zaburzen krazenia lub
trudnosci w oddychaniu (jak wstrzas). Moze to prowadzi¢ do zmniejszonego transportu tlenu do tkanek,
co moze powodowaé kwasice mleczanowa (patrz punkt ”Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

- W przypadku nadmiernego spozywania alkoholu.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych warunkow dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy koniecznie poradzi¢ si¢ lekarza:
o jesli pacjent wymaga wykonania badania radiologicznego lub badania wymagajacego wstrzyknigcia
do krwi srodka kontrastujacego zawierajacego jod
e jesli konieczne jest wykonanie duzego zabiegu chirurgicznego.
Nalezy przerwac stosowanie leku Metfogamma 1000 na czas i po zabiegu. Lekarz podejmie decyzje, kiedy
przerwac i kiedy ponownie rozpocza¢ stosowanie leku Metfogamma 1000.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej.

Lek Metfogamma 1000 moze powodowac bardzo rzadkie, ale bardzo grozne dziatanie niepozadane zwane
kwasicg mleczanows, szczegolnie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek. Ryzyko wystgpienia kwasicy
mleczanowej wzrasta wraz z wystepowaniem niekontrolowanej cukrzycy, powaznych zakazen,
przedtuzajacej si¢ glodowki, nadmiernego spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz dalsze informacje
ponizej), zaburzeniami czynnosci watroby oraz w przypadku jakichkolwiek stanow, ktore powoduja brak
zaopatrzenia w tlen niektorych czgsci organizmu (jak np. ostre i cigzkie choroby serca).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Metfogamma 1000 na krotki czas jesli u pacjenta wystepuja
stany mogace powodowa¢ odwodnienie (znaczaca utrata ptyndow z organizmu) jak np. ostre wymioty,
biegunka, goraczka, ekspozycja na dziatanie goraca lub jesli pacjent przyjmuje mniejsza niz zwykle ilos¢
ptynow.
W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Metfogamma 1000 i bezzwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
lub udaé sie do najblizszego szpitala jesli u pacjenta wystapia niektére z objawéw kwasicy
mleczanowej, poniewaz moze to prowadzi¢ do $pigczki.
Do objawow kwasicy mleczanowej nalezg:

o wymioty
bol brzucha
kurcze migéni
ogoblnie zte samopoczucie z silnym zme¢czeniem
trudnosci w oddychaniu

e zmnigjszenie temperatury ciata i spowolnienie bicia serca
Kwasica mleczanowa jest stanem zagrozenia Zycia i musi by¢ leczona w szpitalu.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Metfogamma 1000 na czas i po zabiegu. Lekarz podejmie decyzje, kiedy
przerwac i kiedy ponownie rozpocza¢ stosowanie leku Metfogamma 1000.
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Lek Metfogamma 1000 nie powoduje hipoglikemii (za mate st¢zenie glukozy we krwi). Jednak w przypadku
stosowania leku Metfogamma 1000 z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktére moga powodowac
hipoglikemig (jak pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy), istnieje ryzyko hipoglikemii. Jesli
wystapig objawy hipoglikemii jak oslabienie, zawroty glowy, zwigkszona potliwos¢, przyspieszone bicie
serca, zaburzenia widzenia lub trudno$ci w koncentracji, zazwyczaj wystarczy zjes¢ lub wypi¢ pokarm lub
napoj zawierajacy cukier.

Podczas stosowania leku Metfogamma 1000 lekarz zaleci badania czynnosci nerek co najmniej raz do roku
lub czesciej w przypadku pacjentow w podesziym wieku i (lub) pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Lek Metfogamma 1000 a inne leki

Jesli konieczne jest u pacjenta wstrzykniecie srodkow kontrastujacych zawierajacych jod, np. w celu
przeprowadzenia badania rentgenowskiego lub innego badania obrazujacego, nalezy przerwac stosowanie
leku Metfogamma 1000 na pewien czas przed i po badaniu. Lekarz zadecyduje kiedy przerwac i kiedy
ponownie rozpoczaé¢ stosowanie leku Metfogamma 1000.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac czestszych kontroli stezenia glukozy we krwi
oraz badania czynno$ci nerek. Lekarz moze rowniez dostosowac dawke leku Metfogamma 1000.

Jest to szczegolnie istotne w przypadku nastepujacych lekow:

e leki moczopedne (diuretyki)

o leki stosowane w leczeniu bolu i zapalen (NLPZ i inhibitory COX-2 jak ibuprofen i celekoksyb)

o niektdre leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci

receptorow angiotensyny II)

e Dbeta-2 agonisci takie jak salbutamol lub terbutalina (stosowane w leczeniu astmy)

e kortykosteroidy (stosowane w leczeniu ciezkich stanéw zapalnych skory lub astmy)

e leki, ktore mogg zmienia¢ ilos¢ Metfogamma 1000 we krwi, szczegdlnie jesli pacjent ma
zmniejszong czynno$¢ nerek (np. werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir, ranolazyna,
trimetoprym, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb),

e inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy

Lek Metfogamma 1000 w polaczeniu z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku Metfogamma 1000, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Cigza i karmienie piersia

W okresie cigzy, w leczeniu cukrzycy nalezy stosowac insuling. Przed zastosowaniem leku nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka mysli, ze jest w cigzy, zaszta w cigze lub planuje cigzg, poniewaz
moze by¢ konieczna zmiana leczenia.

Ten lek nie jest zalecany w okresie karmienia piersig oraz jesli pacjentka zamierza karmi¢ piersia dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Metfogamma 1000 sam z siebie nie powoduje hipoglikemii (zbyt niskie stezenie glukozy we krwi).
Oznacza to, ze nie ma wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

Jednakze nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosc, jesli stosuje sie lek Metfogamma 1000 z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, ktore moga spowodowac hipoglikemig (jak sulfonylomocznik, insulina, glinidy).
Objawy hipoglikemii obejmujg ostabienie, zawroty gtowy, wzmozong potliwos¢, przyspieszone bicie serca,
zaburzenia widzenia lub zaburzenia koncentracji. Jesli pojawig si¢ powyzsze objawy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw, ani obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Metfogamma 1000

Lek Metfogamma 1000 nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Lek Metfogamma 1000 nie zastgpi zdrowego odzywiania si¢, ani zdrowego trybu zycia. Nalezy stosowac
diete zalecang przez lekarza oraz regularnie ¢wiczyc¢.

Zalecana dawka

U dzieci od 10 lat i mtodziezy zazwyczaj rozpoczyna si¢ leczenie od dawki 500 mg lub 850 mg leku
Metfogamma raz na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg, podzielona na 2 lub 3 dawki.
Stosowanie u dzieci migdzy 10 a 12 rokiem Zycia zalecane jest jedynie w szczegolnych przypadkach,
poniewaz doswiadczenie w tej grupie wiekowej jest ograniczone.

U dorostych leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 500 mg lub 850 mg dwa lub trzy razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa wynaosi 3000 mg przyjmowana w 3 dawkach podzielonych.

W przypadku pacjentow z niewydolnoscia nerek lekarz moze zaleci¢ nizsza dawke.
Jesli pacjent stosuje insuling, lekarz poinformuje jak rozpoczaé¢ stosowanie leku Metfogamma 1000.

Kontrola leczenia

e Lekarz zaleci regularne badanie stezenia glukozy we krwi i dostosuje dawke leku Metfogamma 1000 do
wyniku badania. Nalezy regularnie zglasza¢ si¢ na kontrole lekarskie. Jest to szczegolnie wazne w
przypadku dzieci i mtodziezy oraz oséb w podesztym wieku.

o Lekarz przynajmniej raz do roku zaleci badanie czynnosci nerek. W przypadku osob w podesziym wieku
lub jesli nerki nie funkcjonuja prawidtowo, badania czynnosci nerek moga by¢ czestsze.

Tabletki Metfogamma 1000 nalezy przyjmowaé w trakcie lub po positku, co pomoze unikngé zaburzen

czynno$ci uktadu pokarmowego. Tabletek nie nalezy kruszy¢, ani rozgryzac¢. Kazda tabletke nalezy popic¢

szklanka wody.

- jesli pacjent przyjmuje jedng dawke na dobe, nalezy przyjac ja rano podczas $niadania,

- jesli pacjent przyjmuje dwie dawki podzielone na dobe, nalezy przyjmowac je rano podczas $niadania i
wieczorem podczas kolaciji,

- jesli pacjent przyjmuje trzy dawki podzielone na dobg, nalezy przyjmowac je rano podczas $niadania, w
potudnie podczas obiadu oraz wieczorem podczas kolacji.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Metfogamma 1000 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metfogamma 1000

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Metfogamma 1000 moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa. Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja wymioty, bol brzucha ze skurczami migéni, ogdlne zle
samopoczucie, uczucie zme¢czenia i trudnosci w oddychaniu Kolejne objawy to zmniejszenie temperatury
ciata i przyspieszone bicie serca serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
bezzwlocznie poszuka¢é porady lekarza, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do $piaczki.
Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Metfogamma 1000 i skontaktowac si¢ z lekarzem lub
udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Metfogamma 1000
Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nalezy wzia¢ kolejna
dawke o zwyktej porze.

W przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Metfogamma 1000 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Nastepujace dziatania niepozadane mogg si¢ zdarzy¢:

Lek Metfogamma 1000 moze spowodowac¢ bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentéw), ale
bardzo powazne dzialania niepozadane - kwasice mleczanows (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”). Jesli dziatania te wystapia u pacjenta, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast



skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, poniewaz kwasica mleczanowa moze
powodowac $piaczke.

Moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 oséb)

e Zaburzenia trawienia jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata apetytu. Dziatania te
wystepuja najczesciej na poczatku leczenia lekiem Metfogamma 1000. Objawy sa tagodniejsze, jesli
dawke podzieli si¢ na kilka dawek w ciagu doby i jesli lek przyjmuje si¢ z positkiem lub bezposrednio
po positku. Jesli objawy utrzymuyja sie, nalezy przerwacé stosowanie leku Metfogamma 1000 i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czeste (wystepuja u mniej niz 1 na 10 os6b)
e Zaburzenia smaku

Bardzo rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 os6b)

e kwasica mleczanowa. Jest to bardzo rzadkie, ale powazne powiktanie, szczeg6lnie jesli nerki nie dzialaja
prawidtowo. Objawy kwasicy mleczanowej sa niespecyficzne (patrz punkt ,,Ostrzezenia i sSrodki
ostroznosci”).

o Nieprawidlowe wyniki testow watrobowych lub zapalenie watroby (zapalenie watroby moze
powodowac uczucie zmeczenia, utrate apetytu, utrate masy ciata z zazétceniem lub bez zazoétcenia skory
lub biatkéwek oczu). Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku Metfogamma
1000 i skonsultowac sie z lekarzem.

e Objawy skorne jak zaczerwienienie skory (rumien), §wiad i swedzaca wysypka (pokrzywka).

e Niskie stezenie witaminy B1, we Krwi.

Dzieci i mlodziez
Ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy wykazuja, ze dziatania niepozgdane wykazujg
podobng czgstotliwosé, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych jak u dorostych.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek Metfogamma 1000

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Jesli dziecko przyjmuje lek Metfogamma 1000, zaleca si¢ rodzicom lub opiekunom kontrole nad
przyjmowaniem leku przez dziecko.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie nalezy stosowac leku Metfogamma 1000 po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Metfogamma 1000

Substancja czynng leku jest metforminy chlorowodorek.
Jedna tabletka powlekana leku Metfogamma 1000 zawiera 1000 mg metforminy chlorowodorku, co
odpowiada 780 mg metforminy.

Substancje pomocnicze:
Hypromeloza powidon (K25), tytanu dwutlenek (E 171).magnezu stearynian (Ph. Eur), makrogol 6000

Jak wyglada lek Metfogamma 1000 i co zawiera opakowanie:

Metfogamma 1000 to biate podtuzne tabletki powlekane, z zaznaczong linig podziatu na jednej stronie i
gleboka linig podziatlu po drugiej. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Metfogamma 1000 jest dostgpny w opakowaniach po:

- 30 tabletek powlekanych (2 blistry po 15 sztuk),

- 120 tabletek powlekanych (8 blistrow po 15 sztuk),

umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Niemcy

Wytworca:

WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Niemcy

Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1
00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81

fax (+48) 22 877 1370

Ten produkt medyczny jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich Unii Europejskiej pod
nastepujacymi nazwami:

Czechy Metfogamma® 1000 mg potahované tablety
Estonia Metfogamma 1000
Niemcy Metfogamma® 1000 mg Filmtabletten
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Wegry
Litwa

Lotwa
Polska
Stowacja
Stowenia

Metfogamma® 1000 mg filmtabletta

Metformin Worwag ® 1000 mg plévele dengtos tabletés
Metfogamma® 1000 mg apvalkotas tabletes
Metfogammal000

Metfogamma® 1000

Metfogamma® 1000 mg filmsko oblozene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2020



