Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
OXAZEPAM GSK, 10 mg, tabletki
Oxazepamum

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 zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej 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 Oxazepam GSK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Oxazepam GSK
Jak przyjmowac¢ lek Oxazepam GSK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxazepam GSK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Oxazepam GSK i w jakim celu si¢ go stosuje

Oxazepam GSK jest lekiem psychotropowym, nalezy do grupy lekow zwanych benzodiazepinami.
Zawiera substancje czynng oksazepam. Lek ma dziatanie przeciwlgkowe, uspokajajace, nasenne oraz
przeciwdrgawkowe.

Wskazania do stosowania:

- leczenie stanow lgkowych,
- leczenie niepokoju zwigzanego z depresja (jako leczenie wspomagajace),
- leczenie objawow naglego odstawienia alkoholu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Oxazepam GSK

Kiedy nie stosowac leku Oxazepam GSK
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, inne benzodiazepiny lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ oddechowa,
- jesli pacjent ma nadmierne ostabienie migsni (zwane nuzliwo$cia migsni),
- jesli pacjent jest uzalezniony od lekow, alkoholu, oprocz przypadkdéw leczenia ostrych objawow
odstawienia, takich jak drgawki i stany lekowe u alkoholikow,
- udzieci w wieku ponizej 12 lat,
jesli pacjent ma bezdech senny.
J esli pacjent ma niewydolno$¢ oddechowa (np. POChP - przewlekts obturacyjng chorobe ptuc -
ograniczajaca przeptyw powietrza do phuc i z ptuc) Iub bezdech senny (powtarzajace si¢ przerwy
w oddychaniu wystgpujace podczas snu i powodujace niedotlenienie), lek moze powodowac
zagrazajacg zyciu depresj¢ oddechowa (zwolnienie i sptycenie oddechu, bezdech i $mier¢ wskutek
uduszenia si¢).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
- Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby, lek moze powodowac uszkodzenie mdzgu (zwane
encefalopatia).
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Stosowanie leku Oxazepam GSK moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego.
Ryzyko uzaleznienia zwicksza si¢ wraz z dawka i z czasem trwania leczenia. Jest ono wigksze
u pacjentow, ktorzy byli uzaleznieni od alkoholu lub lekéw oraz u pacjentéw z zaburzeniami
osobowosci. Mozliwo$¢ uzaleznienia zmniejsza sig, jesli dawka i czas trwania leczenia jest
dostosowany do pacjenta.

Podczas stosowania leku Oxazepam GSK moze wystapi¢ tzw. tolerancja na lek (zmniejszenie
skutecznosci leku).

Nagle odstawienie leku moze spowodowaé wystapienie objawow odstawienia (patrz punkt:
Przerwanie stosowania leku Oxazepam GSK).

Jesli pacjent ma depresje, zaburzenia psychotyczne (zaburzenia w postrzeganiu rzeczywistosci),
stany Iekowe lub bezsennos¢, lek Oxazepam GSK nie powinien by¢ stosowany jako jedyny lek,
poniewaz moze zwigkszac ryzyko zachowan samobojczych. Stany lekowe i napigcia
spowodowane przez stres zycia codziennego zwykle nie wymagaja stosowania lekow
przeciwlgkowych.

U o0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) jest wigksze ryzyko reakcji paradoksalnych

(patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane).

Lek Oxazepam GSK moze spowodowaé obnizenie cisnienia krwi, dlatego nalezy stosowac go
ostroznie u pacjentow, u ktorych spadek cisnienia krwi moze wywotac¢ zaburzenia sercowo-
naczyniowe lub mézgowo-naczyniowe. Szczegdlnie dotyczy to pacjentow w podeszlym wieku.
Jesli lek Oxazepam GSK jest stosowany przez dtugi okres nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby
i uktadu krwiotworczego.

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

Lek Oxazepam GSK stosowany jednoczes$nie z nizej wymienionymi lekami moze powodowac
wystapienie depresji oddechowej oraz nasila¢ dziatanie tych lekéw. Pacjent powinien powiedzie¢
lekarzowi, jesli przyjmuje nastgpujace leki:

barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki),

leki stosowane w leczeniu depresji

inhibitory monoaminooksydazy (MAQ),

leki przeciwpsychotyczne (leki stosowane w leczeniu m.in. schizofrenii),

leki uspokajajace,

leki nasenne,

leki przeciwlgkowe,

leki stosowane w leczeniu padaczki,

leki przeciwhistaminowe I generacji (leki stosowane w leczeniu np. alergii),

leki znieczulajace,

opioidowe leki przeciwbolowe (np. morfina), poniewaz moze wystapi¢ euforia (nadmierna
rados¢), ktéra powoduje nasilenie uzaleznienia psychicznego, Jednoczesne stosowanie leku
Oxazepam GSK i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w leczeniu substytucyjnym
uzaleznien i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), $piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie mozna brac¢
pod uwage tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat lek Oxazepam GSK jednoczesnie z opioidami, to powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania leczenia skojarzonego.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle
przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
znajomych lub krewnych, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawdw. W razie wystapienia
takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

lewodopeg (lek stosowany w chorobie Parkinsona),

leki stosowane w leczeniu nadci$nienia,

doustne srodki antykoncepcyjne.



Leku Oxazepam GSK nie nalezy stosowaé jednoczes$nie z:

- probenecydem (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j), poniewaz moze nasila¢ hamujace
dziatanie leku Oxazepam GSK na osrodkowy uktad nerwowy,

- lekami zwiotczajacymi migsnie, poniewaz lek Oxazepam GSK moze nasila¢ ich dziatanie,

- teofiling i aminofiling (leki stosowane w leczeniu astmy), poniewaz mogg one zmniejsza¢ dziatanie
uspokajajace leku Oxazepam GSK.

Stosowanie leku Oxazepam GSK z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ zadnych napojow alkoholowych. Alkohol nasila dziatanie
uspokajajace leku Oxazepam GSK.

Lek Oxazepam GSK mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac¢ leku Oxazepam GSK u kobiet w cigzy, poniewaz lek moze powodowac
uszkodzenia plodu.

Jesli pacjentka jest cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé¢
dziecko, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem w sprawie przerwania przyjmowania leku.

Regularne stosowanie benzodiazepin przez kobiety w cigzy moze powodowac fizyczne uzaleznienie
i objawy odstawienia u noworodka. Benzodiazepiny stosowane podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy
powoduja u noworodka hamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego, wiotkos¢, trudnosci
w ssaniu, hipotermi¢ (obnizenie temperatury ciata ponizej 36°C), zaburzenia oddychania.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Oxazepam GSK moze powodowa¢ zaburzenia widzenia, senno$¢, zawroty gtowy oraz zaburzenia
rownowagi, dlatego w trakcie leczenia oksazepamem nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé
maszyn.

Lek Oxazepam GSK zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Oxazepam GSK

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

Zalecana dawka

Doroéli:
10 do 30 mg (1 do 3 tabletek) 3 do 4 razy na dobg.

Osoby powyzej 65 lat:

Poczatkowo 10 mg (1 tabletka) 3 razy na dobe.

Nastepnie lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke do 15 mg (1,5 tabletki) 3 lub 4 razy na dobe.
Wielkos¢ dawki zaleze¢ bedzie od skutecznos$ci leku i nasilenia dziatan niepozadanych.

Sposob podawania:

Lek Oxazepam GSK nalezy przyjmowa¢ doustnie.

Leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 8-12 tygodni, wliczajac w to okres stopniowego odstawiania leku.
W niektorych przypadkach leczenie moze trwac dtuzej. Wymaga to jednak przeprowadzenia
specjalistycznej oceny stanu zdrowia pacjenta.




Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci w wieku ponizej 12 lat oraz mtodziezy lek Oxazepam GSK nie powinien by¢ stosowany
z uwagi na to, ze skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo w tej grupie nie zostaly wystarczajaco
zbadane.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxazepam GSK
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza.

Objawy tagodnego przedawkowania:

- brak reakcji na bodzce przy jednoczesnym zachowaniu przytomnosci (ostupienie),

- zaburzenia §wiadomosci (dezorientacja),

- reakcje paradoksalne,

- letarg (stan glebokiego uspienia, potaczony z beztadem i brakiem wrazliwosci na bodzce; procesy
zyciowe sg w znacznym stopniu zahamowane).

Ob] awy w przypadkach ci¢zkiego przedawkowania:
zaburzenia rownowagi, chwiejny chod,

- ostabienie sity migsniowe;j,

- obnizenie ci$nienia krwi,

- spowolnienie pracy serca,

- zwolnienie oraz sptycenie oddechu, bezdech,

- $piaczka (rzadko),

- zgon (bardzo rzadko).

Pominie¢cie przyjecia leku Oxazepam GSK

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke leku. Nastepng dawke leku
przyja¢ zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxazepam GSK

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo. Nagle przerwanie przyjmowania leku Oxazepam GSK moze

spowodowaé wystgpienie objawoOw odstawienia, takich jak:

- drzenia, niepokdj, trudnosci z zasypianiem, dezorientacja, zawroty glowy, drazliwo$¢, depresja,
lek, bole glowy, zwiekszone napigcie migsniowe, zjawisko ,,z odbicia” (czyli nasilenie objawow
choroby, ktora byta powodem stosowania leku), zaburzenia nastroju, utrata poczucia
rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwos$¢ na dzwigk, dretwienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwos$¢ na §wiatto, zaburzenia odbierania wrazen i postrzegania, ruchy
mimowolne, utrata pamigci krotkotrwatej, zaburzenia koncentracji, podwyzszenie temperatury
ciata.

- Ponadto moga pojawic si¢ takie objawy, jak: wzmozone pocenie si¢, nudnosci, wymioty, biegunka,
utrata apetytu, palpitacje i tachykardia (przyspieszenie akcji serca), nadmierna odpowiedz na
odruchy, skurcze mig§niowe, skurcze brzucha, zaburzenia postrzegania, a w rzadkich przypadkach
delirium (majaczenie), omamy (spostrzeganie nieistniejgcych przedmiotow, osob), ataki paniki,
ataki i drgawki mozgowe. Ataki i drgawki mogg sie¢ pojawic u pacjentéw, zwlaszcza, jesli
wystepowaty one w przesztosci lub u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne leki, ktore
obnizajg prog drgawkowy (np. leki przeciwdepresyjne).

Czas pojawienia si¢ objawOw odstawienia jest rozny i moze wynosi¢ od kilku godzin do tygodnia
lub wiecej od odstawienia leku.

Jesli pojawig sie objawy odstawienia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



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

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- uspokojenie,

- wyczerpanie,

- sennos¢.

Czeste dzialania niepozadane (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- depresja,

- zaburzenia rownowagi, chwiejny chod, ostabienie mig$ni; moga by¢ przyczyna upadku
i niebezpiecznych ztaman kos$ci, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku (powyzej 65 lat),

- brak reakcji na bodzce przy jednoczesnym zachowaniu przytomnosci (ostupienie),

- zaburzenia §wiadomosci (dezorientacja),

- ostabienie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- zmniejszenie lub zwigkszenie popedu plciowego (libido),

- impotencja,

- anorgazmia (niemozno$¢ osiggania orgazmu),

- nudnosci.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestos$cig (czestosc nie moze byc¢ okreslona

na podstawie dostegpnych danych):

- reakcje paradoksalne (wystepuja czgsciej u 0séb w podesztym wieku): niepokoj, pobudzenie,
pobudliwos¢, lek, wrogos¢, ztos¢, agresywne zachowania, urojenia (bledne przekonania odporne
na argumentacj¢), omamy (fatszywe spostrzezenia zmystowe), mania (podwyzszony lub drazliwy
nastr6j), koszmary senne, psychozy, zmiana zachowania, brak zahamowan, euforia (nienaturalnie
dobre samopoczucie), mysli i wyobrazenia samobojcze, proby samobojcze. Jesli takie objawy
wystapia, nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem,

- sztywnos¢ migsni, staba mimika, spowolnienie ruchowe, niepokdj ruchowy, mimowolne skurcze
migsni i mimowolne ruchy (tzw. objawy pozapiramidowe),

- zaburzenia mowy, niewyrazna, spowolniona mowa,

- zawroty glowy, bdle glowy,

- drzenia,

- drgawki i (lub) napady drgawkowe,

- $pigczka,

- przejSciowa niepamigc nastgpcza (niemozno$¢ uczenia si¢ i zapamigtywania nowych informacji)
lub zaburzenia pamigci; ryzyko jest wieksze przy stosowaniu duzych dawek leku,

- zaburzenia widzenia (np. podwodjne widzenie, niewyrazne widzenie),

- zwolnienie oraz splycenie oddechu, bezdech, a nawet $mier¢ wskutek uduszenia si¢ (tzw. depresja
oddechowa),

- nasilenie si¢ objawdéw bezdechu sennego oraz przewleklej obturacyjnej choroby pluc (patrz punkt:
Kiedy nie stosowa¢ leku Oxazepam GSK),

- zaparcia,

- zobltaczka (z6tte zabarwienie skory i bialkowki oczu) oraz zmiany w obrazie krwi (podwyzszone
stezenie bilirubiny i fosfatazy alkalicznej oraz zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
AspAT i AIAT),

- reakcje skorne (np. swedzace grudki lub bable na skorze), tysienie,

- maloplytkowo$¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi powodujace zwigkszenie ryzyka krwawienia
1 powstawania siniakow),
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- agranulocytoza (zmniejszenie ilosci niektorych biatych krwinek, prowadzace do obnizenia
odpornosci organizmu),

- dyskrazja krwi (zaburzenie wytwarzania elementéw morfotycznych krwi), pancytopenia
(zmniejszenie ilosci wszystkich komorek krwi),

- reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje uczuleniowe),

- reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne (powazne reakcje alergiczne powodujace trudnos$ci
w oddychaniu lub zawroty glowy),

- zespot Schwartza i Barttera (choroba wywotana nadmiernym wydzielaniem hormonu
wazopresyny. Objawia si¢: bolem glowy, rozdraznieniem, nudnosciami, wymiotami, zmianami
nastroju, nadmierng pobudliwos$cig, zaburzeniami §wiadomosci, zmniejszonym napi¢ciem mig¢sni
oraz ostabieniem odruchow $ciggnistych),

- obnizone stezenie sodu we krwi (hiponatremia),

- nietrzymanie moczu,

- zatrzymanie moczu,

- obnizenie ci$nienia krwi,

- obnizenie temperatury ciata.

Lek Oxazepam GSK moze powodowa¢ psychiczne i fizyczne uzaleznienie (patrz punkt: Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci).

Nagle odstawienie leku Oxazepam GSK moze spowodowac wystapienie objawoéw odstawienia (patrz
punkt: Przerwanie stosowania leku Oxazepam GSK).

Jesli pacjent chorowat na depresj¢, moze si¢ ona ujawni¢ podczas przyjmowania leku Oxazepam
GSK.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Oxazepam GSK

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

Nie nalezy stosowa¢ leku Oxazepam GSK po uplywie terminu waznosci zamieszczonego

na opakowaniu zewngtrznym po ,,Termin waznosci” i blistrze po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii na blistrze zamieszczony jest po ,,Lot”.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxazepam GSK

Substancja czynng leku jest oksazepam.

1 tabletka zawiera 10 mg oksazepamu.

Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Oxazepam GSK i co zawiera opakowanie
Oxazepam GSK ma postaé biatych lub prawie biatych tabletek, obustronnie wypuktych.
Opakowanie zawiera 20 tabletek.

Wyjmowanie tabletki z blistra
Te tabletki sa dostarczane w specjalnym opakowaniu z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.
Na kazdym fragmencie blistra z jedna tabletka jest umieszczony numer. Tabletki nalezy przyjmowacé

po kolei, zgodnie z numeracja, zaczynajac od numeru 1.

1. Oddzielenie jednej tabletki: aby oddzieli¢ fragment blistra z jedng tabletka, nalezy rozerwac
blister wzdtuz perforowanych linii.

-~

2. Zerwanie warstwy zewnetrznej: zaczynajac od rogu podwazy¢ i zerwac warstwe zewngtrzng
z oderwanego fragmentu blistra.

F‘f;

3. Wyjecie tabletki: delikatnie wypchna¢ tabletke przez warstwe folii.

el &\

Podmiot odpowiedzialny
GSK PSC Poland sp. z o.0.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan



Wytworca

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022

{logo podmiotu odpowiedzialnego}
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