Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibenal Max, 600 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ibenal Max

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

Substancja czynng leku Ibenal Max jest ibuprofen.
Ibenal Max nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) dziatajagcych
przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Lek Ibenal Max stosowany jest w leczeniu:

- reumatoidalnego zapalenia stawow (w tym mtodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow
i choroby Stilla), zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, choroby zwyrodnieniowej
stawOw Oraz artropatii seronegatywnych (choroby zwyrodnieniowe stawow o podtozu innym niz
reumatoidalne);

- schorzen reumatycznych pozastawowych (nie zwigzanych bezposrednio ze stawami), takich jak
zapalenie torebki stawowej, zapalenie kaletki, zapalenie $ciggien, zapalenie pochewki $ciggna oraz
bolu ledzwiowo-krzyzowego;

- urazow tkanek migkkich, jak zwichnigcia i uszkodzenia powysitkowe;

- bolu réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bolu glowy, migreny, bolu
zgbow (w tym bolu po zabiegach stomatologicznych), bolow pooperacyjnych, bolesnego
miesigczkowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibenal Max

Kiedy nie stosowa¢é leku Ibenal Max:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy uczulenia w postaci kataru,
pokrzywki, obrzeku lub astmy,

- u pacjentéw z czynng lub nawracajacg choroba wrzodowsg zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacjg
(przedziurawieniem) lub krwawieniem z przewodu pokarmowego, rowniez tymi wystepujacymi po
zastosowaniu NLPZ,



- upacjentow z cigzkg niewydolnoscia watroby lub nerek,

- upacjentow z cigzkg niewydolnoscia serca,

- u kobiet w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w mozgu (krwawienie z naczyn méozgowych) lub inne
krwawienie,

- upacjentow odwodnionych (odwodnienie wywolane wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem plynow),

- upacjentow ze skaza krwotoczng (sktonnoscig do krwawien).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegolnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibenal Max pacjent powinien omowic leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA),

- pacjent choruje na nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystgpuje u niego zwickszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton,

- upacjenta stwierdzono choroby tkanki tacznej, takie jak toczen rumieniowaty oraz mieszana
choroba tkanki tacznej,

- U pacjenta wystepuja przewleklte stany zapalne jelita (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego-Crohna),

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek,

- pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby,

- pacjent przebyl ostatnio powazny zabieg chirurgiczny,

- U pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi,

- pacjent choruje lub chorowat na astme oskrzelowa lub stwierdzono u niego uczulenie, poniewaz po
zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

- pacjent przyjmuje inne leki: kortykosteroidy (leki przeciwzapalne), leki moczopedne, leki
nasercowe, a szczegolnie leki stosowane w zakrzepach lub zapobiegajgce powstaniu
zakrzepOw); nalezy zasiegna¢ porady lekarza zanim zastosuje si¢ ibuprofen z tymi lekami,

- istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji
(przedziurawienia) przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ smiertelne. Reakcje te nie muszg by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi. W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego
czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ Ibenal Max,

- U pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Nalezy unika¢ stosowania leku Ibenal Max jednocze$nie z NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Pacjenci z obecnymi lub przebytymi chorobami przewodu pokarmowego, szczeg6dlnie osoby
W podesztym wieku, powinni poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych
uktadu pokarmowego (szczeg6lnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie r6znych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek, a nawet wystapienia niewydolnos$ci nerek (tzw. nefropatia postanalgetyczna).

Ibenal Max nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wplywac na ptodnos¢ u kobiet
(niesteroidowe leki przeciwzapalne). Jest to dziatanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibenal Max.

Jesli pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub inne
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objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibenal Max i niezwtocznie zwrocié si¢ o
pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ci¢zkiej reakcji skornej. Patrz
punkt 4.

Ibenal Max moze maskowaé objawy istniejacego zakazenia lub goraczki.

Zakazenia

Ibenal Max moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Ibenal Max
moze opozni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania leku Ibenal Max.

Stosowanie leku u pacjentow w podesztym wieku
Osoby w podesztym wieku sg bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych niz osoby
mtodsze.

Dzieci i mlodziez
Nie podawa¢ dzieciom o masie ciata ponizej 40 kg.
U odwodnionych dzieci i mlodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek.

Ibenal Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibenal Max moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow lub inne leki moga wptywaé na dziatanie

leku Ibenal Max. Na przyktad:

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak
losartan),

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, tyklopidyna, warfaryna),

- leki moczopedne,

- lit, stosowany w chorobach psychicznych,

- metotreksat, stosowany w chorobach nowotworowych,

- zydowudyna oraz rytonawir, stosowane przy zakazeniach wirusem HIV (ludzki wirus niedoboru
odpornosci),

- kortykosteroidy, stosowane w stanach zapalnych,

- cyklosporyna (lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepu),

- selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny,

- takrolimus, stosowany w leczeniu np. atopowego zapalenia skory,

- pentoksyfilina, stosowana w leczeniu zaburzen krazenia w konczynach gornych i dolnych,

- bisfosfoniany, stosowane w osteoporozie, chorobie Pageta i w celu zmniejszenia st¢zenia wapnia
we krwi,

- probenecyd lub sulfinpyrazon, stosowane w leczeniu dny moczanowej,

- baklofen (lek rozluzniajacy migénie),

- cholestyramina, stosowana w leczeniu duzego stezenia cholesterolu,

- antybiotyki chinolowe,

- pochodne sulfonylomocznika (stosowane w leczeniu cukrzycy),

- aminoglikozydy (leki przeciwko niektérym typom bakterii),

- mifepryston,

- glikozydy nasercowe,

- alkohol.



W przypadku stosowania antybiotykow przeciwgrzybiczych nalezy rozwazy¢ obnizenie stosowanych
dawek ibuprofenu, poniewaz leki te mogg zwigksza¢ dostepnosé aktywnego ibuprofenu.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibenal Max.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibenal Max z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Ibenal Max z jedzeniem i piciem

Ibenal Max nalezy przyjmowac po positku i popija¢ duzg iloscig wody.

U o0s6b z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku Ibenal Max podczas
positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

W ciggu pierwszych szesciu miesiecy cigzy nie zaleca si¢ stosowania leku Ibenal Max, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Podczas ostatnich trzech miesi¢cy cigzy stosowanie leku Ibenal Max jest przeciwwskazane, poniewaz
moze to zwigkszac ryzyko wystgpienia powiktan u matki i dziecka w okresie przed i po porodzie.

Karmienie piersig

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenika¢ do mleka matki.

Jak dotad, nie sa znane przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersia.
Przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne w trakcie krotkotrwatego leczenia ibuprofenem

w zalecanych dawkach.

Plodnosé
Lek ten moze utrudnia¢ zajscie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje cigze lub ma problemy z zajSciem w
cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ibuprofen w zasadzie nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednak wystepujace dziatania niepozadane, spowodowane wysokimi dawkami leku, takie jak
zmeczenie, ospatos¢, zawroty gtowy i1 zaburzenia widzenia, moga w pojedynczych przypadkach
zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Ibenal Max

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zalecana dawka to 1200-1800 mg na dobg, czyli 1 tabletka 2 lub 3 razy na dobe. U niektorych
pacjentow skuteczna jest juz dawka 600-1200 mg, czyli 1 lub 2 tabletki na dobe. W stanach cigzkich
lub ostrych korzystne moze by¢ zwigkszenie dawki i utrzymanie jej na tym poziomie, az objawy
ulegng ztagodzeniu, jednakze nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki, tj. 2400 mg na
dobe, czyli 4 tabletek na dobe.

W przypadku 0s6b w podesztym wieku zmiana dawki nie jest konieczna.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku powyzej 12 lat (>40 kg mc.)




Zalecana dawka to 20 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych. W mtodzienczym
reumatoidalnym zapaleniu stawow dopuszczalne jest stosowanie dawki 40 mg/kg mc. na dobe,
w podzielonych dawkach.

Dostepne sa inne moce leku, ktére moga by¢ bardziej wlasciwe w celu zastosowania w wymaganych
wskazaniach i w tej grupie wiekowej w odniesieniu do masy ciata.

Tabletki nalezy przyjmowac po positku i popija¢ woda. U oséb z dolegliwo$ciami przewodu
pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawoOw. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibenal Max

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Ibenal lub dziecko przypadkowo przyjeto
lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac opini¢ o
mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim wypadku podjac.

Objawy moga obejmowac: nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyje¢ciu duzej dawki wystepowata
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gléwnie u dzieci),
ostabienie i1 zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Pominigcie zastosowania leku Ibenal Max
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub piclegniarki.

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

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawalu mieénia sercowego lub udaru.

Leki takie, jak Ibenal Max sa na ogét dobrze tolerowane. U niektorych pacjentdéw odnotowano
wystgpienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (wystepujgce u wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

* niestrawnos¢, bol brzucha, biegunka, zaparcia, nudnosci, wymioty (zaburzenia zotadka i jelit
zmniejszaja si¢ na ogot w przypadku przyjmowania leku podczas positku),

* zmgczenie, bol glowy,

* wyprysk.

Niezbyt czesto (wystepujgce u wiecej niz 1 na 1000 pacjentow, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

* astma, pokrzywka, $wiad, niezyt nosa,

* plamica,

* bezsenno$¢, tagodny lek, zaburzenia stuchu i wzroku, ktore ustepujg po przerwaniu leczenia,

* obrzek bton §luzowych jamy ustnej i gardta (obrzek naczynioruchowy), krwotoki z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie zotadka.

Rzadko (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw, ale u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

« zaburzenie funkcji nerek, zatrzymanie ptynow (obrzgk),

* zmiana we wskaznikach morfologii krwi (leukopenia, matoplytkowos¢, niedokrwisto$¢ aplastyczna),
* niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze,



» wrzodziejace zapalenie jelita grubego, zapalenie trzustki, perforacje, smoliste stolce, wzdecia,
krwawe wymioty, nasilenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby LeSniowskiego-
Crohna,

* jatowe zapalenie opon mozgowych, zawroty glowy, depresja, dezorientacja, niedowidzenie,
dzwonienie w uszach,

* reakcje anafilaktyczne (reakcje nadwrazliwosci z gorgczka, wypryskiem, obrzgkiem i
niedoci$nieniem t¢tniczym),

» reakcje skorne, takie jak w zespole Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (Czasem cigzkie), rumien, nadwrazliwos¢ na $wiatlo, tysienie.

Bardzo rzadko (wystepujgce U mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
» zaburzenia watroby,
* kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat mig$nia sercowego.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

* czerwona luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skéra i pgcherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystgpujaca na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac przyjmowanie
leku Ibenal Max i niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

« skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

Moga takze wystapi¢ ciezkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztow chlonnych oraz zwickszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek).

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Ibenal Max

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibenal Max
- Substancjg czynng leku Ibenal Max jest ibuprofen (Ibuprofenum).
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- Pozostate skladniki to:

rdzen tabletki: hydroksypropyloceluloza, krospowidon, skrobia zelowana, celuloza mikrokrystaliczna,
kwas stearynowy, krzemionka koloidalna bezwodna;

otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy czesciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, talk;

otoczka nablyszczajgca: krzemian glinowo-potasowy, tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza.

Jak wyglada lek Ibenal Max i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Ibenal Max sg koloru biatego do kremowego, owalne, o gtadkiej powierzchni.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 60 lub 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

Tel.: +48 22 785 27 60

Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106
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