Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Linezolid Zentiva, 600 mg, tabletki powlekane
Linezolidum

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 zwrocié 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 wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Linezolid Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Zentiva
Jak stosowac¢ Linezolid Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Linezolid Zentiva

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Linezolid Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Linezolid Zentiva jest antybiotykiem z grupy oksazolidynonow, ktorych dziatanie polega na
hamowaniu wzrostu niektorych bakterii (drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia.

Lek stosuje si¢ w leczeniu zapalenia ptuc i niektorych zakazen skory lub tkanki potozonej pod skora.
Lekarz zdecyduje, czy Linezolid Zentiva jest lekiem odpowiednim do leczenia zakazenia
rozpoznanego u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Zentiva

Kiedy nie stosowa¢ leku Linezolid Zentiva

- Jesli pacjent ma uczulenie na linezolid lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ostatnich 2 tygodniach lek z grupy tzw. inhibitorow
monoaminooksydazy (IMAO, tj. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid). Leki te
moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.
Jesli pacjentka karmi piersia. Lek przenika do mleka kobiecego i moze szkodliwie wptywac na
dziecko.

Jesli pacjent odpowie ,,tak” na ktorekolwiek z ponizszych pytan, Linezolid Zentiva moze nie by¢ dla
niego odpowiednim lekiem. W takim wypadku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory zbada
ogolny stan zdrowia i cisnienie krwi pacjenta przed rozpoczgciem leczenia oraz bedzie je kontrolowaé
w trakcie trwania leczenia lub moze zdecydowa¢ o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego
leczenia.

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ponizsze sytuacje go dotycza, powinien zapytaé o to lekarza.
¢+ Czy pacjent ma wysokie cisnienie krwi?
¢+ Czy u pacjenta stwierdzono nadczynnosc¢ tarczycy?
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¢+ Czy pacjent ma guz nadnerczy (tzw. guz chromochtonny) lub zesp6t rakowiaka (spowodowany
przez nowotwory uktadu hormonalnego z takimi objawami, jak biegunka, uderzenia goraca,

Swiszczacy oddech)?

+ Czy u pacjenta rozpoznano zaburzenie afektywne dwubiegunowe, zaburzenia schizoafektywne,
stany dezorientacji lub inne zaburzenia psychiczne?
¢ Czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow?
leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej, stosowane w przeziebieniu lub grypie,
zawierajace pseudoefedryne lub fenylopropanolamine;

- leki stosowane w leczeniu astmy, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol;

- leki przeciwdepresyjne, tzw. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), np. amitryptylina, cytalopram,
klomipramina, dozulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina,
paroksetyna, sertralina;

- leki stosowane w leczeniu migreny, np. sumatryptan i zolmitryptan;

- leki stosowane w leczeniu naghych, ci¢zkich reakcji alergicznych, takie jak adrenalina
(epinefryna);

- leki podwyzszajace cisnienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina i dobutamina;

- leki stosowane w celu ztagodzenia umiarkowanego lub ciezkiego bolu, np. petydyna;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych, np. buspiron;

- antybiotyk o nazwie ryfampicyna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Linezolid Zentiva nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli u
pacjent ma:

¢+ sktonnos¢ do krwawien i powstawania siniakow;

niedokrwistos¢;

podatnos$¢ na zakazenia;

wystepujace w przesztosci napady drgawek;

zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek (zwtaszcza, jesli pacjent jest dializowany);
biegunka.
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Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapia u pacjenta:

¢+ zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie, zmiany widzenia barwnego, trudnosci
w dostrzezeniu szczegdtow lub zawezenie pola widzenia,

+ utrata czucia w rekach lub nogach lub uczucie mrowienia lub ktucia w rekach lub nogach,

+ Dbiegunka, ktora moze wystapic¢ w trakcie lub po zakonczeniu stosowania antybiotykow, w tym leku
Linezolid Zentiva; jesli biegunka bedzie cigzka lub uporczywa lub w kale bedzie widoczna krew
lub $luz, nalezy niezwlocznie przerwac przyjmowanie leku Linezolid Zentiva i skonsultowac sie
z lekarzem; nie nalezy w takim wypadku przyjmowac lekow, ktore hamuja lub zwalniaja ruchy
jelit,

+ nawracajgce nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czestos¢ oddechow.

Dzieci i mlodziez
Lek Linezolid Zentiva nie jest zwykle zalecany w leczeniu dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej
18 lat).

Linezolid Zentiva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wystepuje ryzyko interakcji leku Linezolid Zentiva z niektérymi innymi lekami, ktore moga
powodowac dziatania niepozadane, takie jak zmiany ci$nienia krwi, temperatury ciata lub rytmu
serca.



Jesli w okresie ostatnich 2 tygodni pacjent stosowat ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz przeciwwskazane jest wowczas stosowanie leku
Linezolid Zentiva (patrz rowniez wyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Linezolid Zentiva™):

+ inhibitory monoaminooksydazy (tzw. IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid). Leki te moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki wymienione ponizej. Lekarz moze

podtrzymac decyzje 0 zastosowaniu leku Linezolid Zentiva, ale przed rozpoczeciem i w trakcie

trwania leczenia bedzie kontrolowat ogoélny stan zdrowia i cisnienie krwi pacjenta. W innych

przypadkach lekarz moze zadecydowac¢ o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego leczenia.

¢+ Leki zmniejszajace przekrwienie blony Sluzowej, stosowane w przezigbieniu i grypie, zawierajace
pseudoefedryne lub fenylopropanolamine.

+ Niektore leki stosowane w leczeniu astmy, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol.

+ Niektore leki przeciwdepresyjne, tzw. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub selektywne

inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Jest to liczna grupa lekow, a naleza do niej:

amitryptylina, cytalopram, klomipramina, dozulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina,

imipramina, lofepramina, paroksetyna, sertralina.

Leki stosowane w leczeniu migreny, np. sumatryptan i zolmitryptan.

Leki stosowane w leczeniu nagtych, cigzkich reakcji alergicznych, np. adrenalina (epinefryna).

Leki podwyzszajace cisnienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina i dobutamina.

Leki stosowane w tagodzeniu umiarkowanego lub ciezkiego bolu, np. petydyna.

Leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych, np. buspiron.

Leki hamujace krzepnigcie krwi, np. warfaryna.
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Linezolid Zentiva z jedzeniem i piciem

¢+ Linezolid Zentiva mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku.

+ Nalezy unika¢ spozywania duzych ilosci dojrzatych seréw, ekstraktow z drozdzy lub soi (tj. sos
sojowy) oraz picia alkoholu, zwlaszcza piwa beczkowego i wina. Lek moze wchodzi¢ w reakcje z
substancjg zwang tyraming, ktéra wystepuje naturalnie w niektorych produktach spozywczych i
zwigksza ci$nienie krwi.

+ Jesli po jedzeniu lub piciu wystapi u pacjenta pulsujacy bol gtowy, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie sg znane skutki dziatania linezolidu u kobiet w cigzy, dlatego nie nalezy go stosowaé w tym
czasie, chyba ze zaleci to lekarz.

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 nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia linezolidem, gdyz przenika on do mleka kobiecego i moze
wplywac¢ na dziecko.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Linezolid Zentiva moze powodowac zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia. Jesli takie objawy
wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé zadnych maszyn. Nalezy pamigtac, ze zte
samopoczucie moze wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Linezolid Zentiva zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé Linezolid Zentiva



DoroSli

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka jest zwykle jedna tabletka (600 mg linezolidu) dwa razy na dobe (co 12 godzin).
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.

o Jesli pacjent jest poddawany dializie, powinien przyjac¢ Linezolid Zentiva po zakonczeniu sesji
dializy.

o Kauracja trwa zwykle od 10 do 14 dni, ale moze trwa¢ do 28 dni. Bezpieczenstwo i skutecznos¢
stosowania tego leku przez okres dtuzszy niz 28 dni nie zostaly ustalone. Lekarz decyduje o tym,
jak dtugo pacjent powinien by¢ leczony.

¢ Podczas stosowania leku Linezolid Zentiva lekarz powinien zleca¢ regularne wykonywanie badan
krwi, aby kontrolowa¢ morfologie krwi.

o Jesli Linezolid Zentiva jest stosowany przez okres dluzszy niz 28 dni, lekarz powinien
kontrolowa¢ wzrok pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Linezolidu nie stosuje si¢ zazwyczaj w leczeniu dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Linezolid Zentiva
Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceute.

Pominigcie przyjecia leku Linezolid Zentiva

Pominietg tabletke nalezy przyja¢ niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, a nastepng tabletke po
12 godzinach. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac co 12 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwaéjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Linezolid Zentiva

Wazne, aby nie przerywac kuracji lekiem Linezolid Zentiva, chyba ze lekarz zadecyduje

0 zakonczeniu leczenia.

Jesli po odstawieniu leku nastapi nawr6t objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Jesli podczas stosowania leku Linezolid Zentiva u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych
nizej dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce:

+ reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, bolesno$¢ lub tuszczenie si¢ skory (zapalenie skory),
wysypka, $wiad lub obrzek, zwlaszcza w okolicy twarzy i szyi; moga to by¢ objawy reakcji
alergicznej i moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Linezolid Zentiva;

¢+ zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie, zmiany widzenia barwnego, trudnosci
w dostrzezeniu szczegotow lub zawezenie pola widzenia;

¢+ ciezka biegunka z krwig i (lub) sluzem (zapalenie jelit, w tym rzekomobloniaste zapalenie jelit
zwiazane ze stosowaniem antybiotyku), ktora rzadko moze prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu
powiktan;

¢+ nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czestos¢ oddechow;

+ napady padaczkowe lub drgawki notowano podczas stosowania linezolidu. Jesli u pacjenta
wystapito nadmierne pobudzenie, splatanie, majaczenie, sztywnos¢ migséni, brak koordynacji oraz

4



¢

napady drgawek, takze podczas jednoczesnego stosowania lekdw przeciwdepresyjnych, znanych

jako SSRI, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi (patrz punkt 2);

drg¢twienie, mrowienie lub nieostre widzenie wystgpowaty u pacjentow przyjmujacych Linezolid
Zentiva przez okres dtuzszy niz 28 dni; jesli u pacjenta wystapia zaburzenia widzenia, nalezy jak
najszybciej poradzi¢ si¢ lekarza.

Inne dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 10 os6b):

¢

* & & o * & & o
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zakazenia grzybicze, zwlaszcza pochwy lub ple$niawki w jamie ustnej

bol glowy

metaliczny posmak w jamie ustnej

biegunka, nudnosci lub wymioty

zmiany niektorych wynikow badan krwi, w tym oceniajacych czynno$¢ nerek lub watroby albo
stezenie cukru we krwi

niewyjasnione krwawienie lub powstawanie siniakow, ktorego przyczyna moze by¢ zmiana liczby
pewnego rodzaju komorek we krwi, co moze wptywaé na krzepliwos¢ krwi lub powodowaé
niedokrwistos¢

zaburzenia snu

zwiekszone cis$nienie Krwi

niski poziom czerwonych krwinek we Krwi (anemia)

zmiana liczby niektorych komoérek we krwi, co moze wptywaé na zdolno$¢ zwalczania zakazen
przez organizm

wysypka skorna

swiad skory

zawroty glowy

zlokalizowany lub og6lny bol brzucha

niestrawno$¢

zaparcie

zlokalizowany bol

goraczka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 100 osob):

* €& & & & 6 6 O O O o oo o
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zapalenie btony $luzowej pochwy lub okolicy narzadow piciowych u kobiet
zaburzenia czucia, takie jak odczucie mrowienia i dretwienia

niewyrazne widzenie

,,dzwonienie” w uszach (szumy uszne)

zapalenie zyt

bol brzucha

sucho$¢ lub bol w jamie ustnej, obrzgk, bolesnos¢ lub przebarwienia jezyka
koniecznos¢ czgstszego oddawania moczu

dreszcze

Uczucie zmeczenia lub pragnienia

zapalenie trzustki

nasilone pocenie si¢

zmiany we Krwi st¢zenia biatek, soli lub aktywnosci enzymow, okreslajacych czynnos$¢ nerek lub
watroby

drgawki

hiponatremia (mate st¢zenie sodu we krwi)

niewydolno$¢ nerek

zmniejszenie liczby phytek krwi

wzdecie

przemijajace napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia doptywu krwi do mozgu,
powodujace krotkotrwate objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie konczyn dolnych i gérnych,
niewyrazne mowienie i utrata przytomnosci)

niewydolno$¢ nerek.

zapalenia skory



+ wzrost kreatyniny we krwi

zmiany rytmu serca (np. przyspieszenie rytmu serca)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz 1na 1000 osob):

+ powierzchowne przebarwienia zebow, ustgpujace po zabiegu czyszczenia z¢gbéw u dentysty
(rgczne usuwanie kamienia nazgbnego)

+ ograniczenie pola widzenia

¢+ spadek liczby komoérek krwi

¢

Zglaszano rowniez nastepujace dzialania niepozadane (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

¢+ zespot serotoninowy (objawy obejmujg przyspieszong czynnos¢ serca, stan dezorientacji, obfite
pocenie si¢, omamy, mimowolne ruchy i drzenia)

¢+ kwasica mleczanowa (objawy obejmuja nawracajace nudnosci i wymioty, bol brzucha, zwigkszong

czesto$¢ oddechow)

ciezkie zmiany skoérne

niedokrwisto$¢ syderoblastyczna (niski poziom czerwonych krwinek)

zmniejszenie liczby komorek szpiku (mielosupresja)

lysienie (wypadanie wlosow)

zmiany postrzegania barw, trudnosci w dostrzeganiu detali, utrata wzroku
ostabienie i/lub zmiany w odczuwaniu bodzcow
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax; 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢é Linezolid Zentiva
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku,
blistrze i butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Butelki: mozna uzywac¢ w ciagu 100 dni od pierwszego otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Linezolid Zentiva

- Substancjg czynnag leku jest linezolid. Kazda tabletka zawiera 600 mg linezolidu.

- Pozostate sktadniki to: poloxamer 407, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), powidon
K30, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, talk,
magnezu stearynian.
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- Otoczka tabletki zawiera hypromeloze (E464), Makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171).
- Niebieski tusz drukarski zawiera Shellac (E904), glikol propylenowy, bi¢kit brylantowy FCF (E
133) oraz wodorotlenek amonowy (E527) (0,1-1%).

Jak wyglada Linezolid Zentiva i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Linezolid Zentiva 600 mg s3 biale, owalne, obustronnie wypukte z nadrukiem
niebieskim tuszem ,,600” na jednej stronie. Tabletki Linezolid Zentiva sa dostgpne w blistrach
PA/Aluminium/PVC/Aluminium lub blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium po 10, 30 lub 60 tabletek
w pudetku. Tabletki Linezolid Zentiva sa rowniez dostepne w butelkach HDPE po 10, 30 lub 60
tabletek z nakretka zabezpieczajaca przed dzie¢mi.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytwérca

Pharmathen S.A, 6, Dervenakion str., 153 51, Pallini, Attiki, Grecja

Pharmathen International SA, Industrial Park Sapes Rodopi Perfecture, Rodopi, 69300, Grecja
S.C Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bukareszt, 032266, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



