Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Presartan H, 50 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Presartan H, 100 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Losartanum kalicum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
0sobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg 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
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Co to jest lek Presartan H i w jakim celu si¢ go stosuje

Presartan H jest potgczeniem antagonisty receptora angiotensyny Il (losartanu) i leku moczopednego
(hydrochlorotiazydu).

Presartan H wskazany jest w leczeniu pierwotnego nadcisnienia tg¢tniczego (wysokie ciSnienie krwi).

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Presartan H

Kiedy nie stosowa¢é leku Presartan H

Jesli pacjent ma uczulenie na losartan, hydrochlorotiazyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje bedace pochodnymi sulfonamidu (np.
inne leki z grupy tiazydow, niektore leki przeciwbakteryjne, takie jak kotrymoksazol; w razie watpliwosci
nalezy poradzic¢ si¢ lekarza).

Po trzecim miesigcu cigzy (nalezy réwniez unikaé stosowania leku Presartan H we wczesnym okresie ciazy
- patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenie czynnos$ci watroby.

Jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek lub gdy nerki nie wytwarzajg moczu.

Jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu lub sodu albo duze stezenie wapnia, ktore nie poddajg si¢
leczeniu.

Jesli u pacjenta aktualnie wystepuje dna moczanowa.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym cisnienie
tetnicze, zawierajacym aliskiren.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Presartan H nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystgpowaty problemy z oddychaniem lub

ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po przyjeciu leku Presartan H u

pacjenta wystapi ciezka duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwtocznie zwrécié si¢ 0 pomoc

medyczna.

Jesli u pacjenta wystapil w przesztosci obrzek twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka (patrz punkt ,,Dziatania

niepozadane”).

Jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne (diuretyki).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia

tetniczego:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl, w szczegdlnosci,
jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Jesli pacjent stosuje dietg z ograniczeniem soli.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystapily nasilone wymioty i (lub) biegunka.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca.

Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnic nerkowych lub pacjent posiada tylko jedng czynng nerke, lub

niedawno przebyl zabieg przeszczepienia nerki.

Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnic (miazdzyca tetnic), dlawica piersiowa (bol w klatce piersiowej

spowodowany zaburzong pracg serca).

Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej (zwezenie zastawek serca) lub

kardiomiopatia przerostowa (choroba powodujaca pogrubienie mig¢$nia sercowego).

Jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata dna moczanowa.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby alergiczne, astma lub bole stawoéw, wysypka skorna

i goraczka (toczen rumieniowaty uktadowy).

Jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie wapnia lub mate stezenie potasu, lub jesli pacjent stosuje diete z

ograniczeniem potasu.

Jesli pacjent bedzie poddany znieczuleniu (nawet u stomatologa) lub przed zabiegiem operacyjnym albo

jesli beda wykonywane badania czynnosci przytarczyc; nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku

Presartan H.

Jesli w przesztosci U pacjenta wystapil nowotwor zlosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi si¢

nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi dawkami przez dtuzszy

czas, moze zwiekszy¢ ryzyko niektorych rodzajéw nowotwordow ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy

nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania leku Presartan H nalezy chroni¢ skore przed dziataniem

$wiatta stonecznego i promieniowaniem UV.

Jesli u pacjenta wystgpi ostabienie wzroku lub bdl oka. Mogg by¢ to objawy gromadzenia si¢ ptynu w

unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczynidwka a

twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wngtrzu oka — mogg one wystapi¢ w przedziale od kilku godzin

do tygodnia od przyjecia leku Presartan H. Nieleczone moga prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Ryzyko

wystapienia tych dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze u pacjentow, u ktorych stwierdzono wczesniej

uczulenie na penicyling lub sulfonamidy.

W przypadku pierwotnego hiperaldosteronizmu (zespot spowodowany zwigkszonym wydzielaniem
hormonu aldosteronu przez gruczoty nadnerczowe na skutek nieprawidtowosci dotyczacych tych
gruczotow).

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca Si¢ stosowania
leku Presartan H we wczesnym okKresie cigzy oraz nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu ciazy,



poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie
piersig”).

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz stezenia elektrolitow (np.
potasu) we Krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Presartan H”.

Presartan H a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki moczopgdne, takie jak hydrochlorotiazyd zawarty w preparacie Presartan H moga oddziatywaé z innymi
lekami. Nie nalezy stosowac preparatow zawierajacych lit z lekiem Presartan H bez $cistej kontroli lekarza.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ (np. wykonywac badania krwi) w przypadku stosowania suplementéw potasu,
substytutow soli zawierajacych potas lub lekow oszczedzajacych potas, innych lekow moczopednych (diuretyki),
niektorych srodkow przeczyszczajacych, preparatow zawierajacych lukrecje, lekéw stosowanych w leczeniu dny,
lekéw przeciwarytmicznych lub lekow przeciwcukrzycowych (leki doustne lub insulina).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu innych lekow:
e obnizajacych cisnienie krwi,
kortykosteroidow,
lekdéw przeciwnowotworowych,
lekéw przeciwbolowych,
lekéw przeciwgrzybiczych,
lekéw przeciwreumatycznych,
zywic zmniejszajacych stezenie cholesterolu, takich jak cholestyramina,
lekéw zwiotczajacych migsnie,
lekéw nasennych,
lekéw z grupy opioidow, takich jak morfina,
amin zwigkszajacych ci$nienie krwi, takich jak adrenalina lub innych lekéw z tej grupy.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) inne srodki ostroznosci:
o jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz rowniez podpunkty ,.Kiedy nie stosowa¢ leku
Presartan H” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Presartan H w przypadku planowanego podania jodowych
srodkow kontrastujacych.

Presartan H z jedzeniem i piciem

Nie nalezy spozywa¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Presartan H: alkohol i Presartan H mogg wzajemnie
nasila¢ swoje dziatanie.

Nadmierne spozycie soli w diecie moze ostabiaé dziatanie leku Presartan H.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ W przypadku spozywania produktow zawierajacych lukrecje podczas leczenia
lekiem Presartan H.

Lek Presartan H moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Cigza

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie
stosowania leku Presartan H przed planowang ciazg lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci
przyjmowanie innego leku zamiast leku Presartan H. Nie zaleca sie stosowania leku Presartan H we wczesnym
okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze poOwaznie
zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig
Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Presartan H podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Stosowanie leku Presartan H u dzieci i mlodziezy
Brak doswiadczenia w stosowaniu leku u dzieci i mtodziezy. W zwigzku z tym nie nalezy podawac leku Presartan
H dzieciom i mtodziezy.

Stosowanie leku Presartan H u osob w podeszlym wieku

Presartan H jest tak samo skuteczny i dobrze tolerowany zaréwno przez wigkszo$¢ pacjentow w podesztym wieku
jak i pacjentow mtodszych. Wiekszos¢ osob w podesztym wieku wymaga takich samych dawek jak osoby
milodsze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Na
poczatku leczenia nie nalezy wykonywaé czynnosci wymagajacych wzmozonej uwagi (takich jak prowadzenie
pojazdow, obstuga niebezpiecznych maszyn), dopoki nie bedzie wiadomo jak pacjent toleruje lek.

Presartan H zawiera laktoze jednowodng
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjgciem leku.

Presartan H zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Presartan H

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

Lekarz okresli odpowiedniag dawke leku Presartan H w zaleznosci od stanu pacjenta i przyjmowanych innych
lekéw. Nalezy stosowac lek Presartan H tak dtugo jak zaleci lekarz, aby utrzyma¢ kontrolg cisnienia Krwi.

Tabletki nalezy potykaé popijajac szklankg wody. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Nadcisnienie

Zazwyczaj stosowana dawka u wiekszo$ci pacjentOw z wysokim ci$nieniem Krwi to:

1 tabletka leku Presartan H o mocy 50 mg + 12,5 mg na dobg. Dawka ta zapewnia 24 godzinna kontrole ci$nienia
krwi. Dawke mozna zwiekszy¢ do 2 tabletek leku Presartan H o mocy 50 mg + 12,5 mg raz na dobe lub zmienié¢
na 1 tabletke leku Presartan H o mocy 100 mg + 25 mg (wigksza dawka) na dobe.
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Maksymalna dawka dobowa to:
2 tabletki leku Presartan H o mocy 50 mg + 12,5 mg lub 1 tabletka leku Presartan H o mocy 100 mg + 25 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak doswiadczenia w stosowaniu leku u dzieci i mtodziezy. W zwigzku z tym nie nalezy podawac leku Presartan
H dzieciom i mtodziezy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Presartan H

W przypadku przedawkowania nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, aby uzyska¢ szybka pomoc
medyczng. Przedawkowanie moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi, Kotatanie serca, zwolnienie tgtna,
zmiany w sktadzie krwi, odwodnienie.

Pominigcie zastosowania leku Presartan H

Nalezy przyjmowac¢ lek Presartan H codziennie o tej samej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac kolejng dawke o
zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Presartan H
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

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

Jezeli wystgpia nastgpujace objawy nalezy przerwaé stosowanie leku Presartan H i natychmiast skontaktowac¢ si¢
z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala:

Ciezka reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowaé
trudnosci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, ale rzadkie dziatanie niepozadane, wystepujace czesciej niz U 1 pacjenta na 10 000, lecz rzadziej
niz u 1 na 1 000 pacjentow. Moze by¢ konieczna szybka pomoc medyczna lub hospitalizacja.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystgpuja z nastgpujaca czgstoscia:

Czesto: wystepujg u 1 do 10 0sob na 100

e Kkaszel, zakazenie gornych drog oddechowych, przekrwienie btony sluzowej nosa, zapalenie zatok, zaburzenia
dotyczace zatok,

biegunka, b6l brzucha, nudnosci, niestrawnosg,

bl lub kurcze migsni, bol ndg, bol plecow,

bezsenno$¢, bdl glowy, zawroty glowy,

ostabienie, zmgczenie, bol w klatce piersiowej,

zwiekszenie stezenia potasu we krwi (ktore moze powodowaé zaburzenia rytmu serca), zmniejszenie stezenia
hemoglobiny we krwi.

Niezbyt czesto: wystepujq u 1 do 10 0séb na 1 000



¢ niedokrwisto$¢, czerwone lub bragzowe plamy na skorze (czasem szczeg6lnie na stopach, nogach, ramionach i
posladkach, z bolem stawow, obrzgkiem dloni i stop i bolem brzucha), siniaki, zmniejszenie ilosci krwinek
biatych, zaburzenia krzepnigcia i tatwos¢ siniaczenia,

e utrata apetytu, zwickszenie stezenia kwasu moczowego lub dna, zwigkszenie stgzenia cukru we Krwi,
zaburzenia stezenia elektrolitow we krwi,

e I¢k, nerwowos¢, napady paniki (nawracajace napady paniki), dezorientacja, depresja, niezwykte marzenia
senne, zaburzenia snu, senno$¢, zaburzenia pamieci,

e uczucie ktlucia i mrowienia lub podobne zaburzenia, bol konczyn, drzenie, migrena, omdlenie,
niewyrazne widzenie, uczucie pieczenia lub ktucia w oczach, zapalenie spojowek, zmniejszenie ostrosci
wzroku, widzenie na z6tto,

e uczucie dzwonienia, brzgczenia, stukania w uszach, szum uszny,

o niskie ci$nienie krwi, ktoére moze by¢ zwigzane ze zmiang pozycji ciala (uczucie ,,pustki” w glowie lub
ostabienie podczas wstawania), dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej), zaburzenia rytmu serca,
incydenty naczyniowo-moézgowe (,,mini-udary”), zawat mig$nia sercowego, kotatanie serca,

e zapalenie naczyn krwionosnych, czgsto potaczone z wysypka skorng lub siniakami,

e bol gardta, dusznos¢, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, obecno$¢ ptynu w ptucach (ktory powoduje
utrudnienie oddychania), krwawienie z nosa, niezyt btony sluzowej nosa, przekrwienie,

e zaparcie, wzdgcie, niezyt zotadka, kurcze zotadka, wymioty, suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej, zapalenie
slinianek, bol zebow,

o 7oltaczka (zazdkcenie 0czu i skory), zapalenie trzustki,

o pokrzywka, swiad, zapalenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, nadwrazliwo$¢ na swiatto, suchos¢
skory, uderzenia goraca z zaczerwienieniem, nasilona potliwos¢, wypadanie wlosow,

e bol ramion, barkow, bioder, kolan lub innych stawow, obrzgk stawow, Sztywnos¢, ostabienie migsni,

e czeste oddawanie moczu, rowniez w nocy, zaburzenia czynnosci nerek, w tym zapalenie nerek, zakazenia
droég moczowych, obecnos¢ cukru w moczu,
zmniejszony poped seksualny, impotencja,

e obrzgk twarzy, goraczka.

Rzadko: wystepUjg u 1 do 10 oséb na 10 000
e zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby.

Bardzo rzadko: wystepujq rzadziej niz u I osoby na 10 000
e ostra niewydolnos$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznos¢, goraczke, ostabienie 1 splatanie).

Czestos¢ wystgpowania nieznana:

e rozpad tkanki mi¢§niowe;j,

e nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory),

e zaburzenia smaku.

e oOstabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego Cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia si¢ ptynu
w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczyniowka a
twardowka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata)

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 zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
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tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Presartan H
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Presartan H po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Presartan H
Substancjami czynnymi leku sa losartan potasowy i hydrochlorotiazyd.

Presartan H, 50 mg + 12,5 mg
Kazda tabletka zawiera 50 mg losartanu potasowego i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Presartan H, 100 mg + 25 mg
Kazda tabletka zawiera 100 mg losartanu potasowego i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana zelowana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian, otoczka Opadry White 20A 18334 o sktadzie:
hydroksypropyloceluloza (E463), hypromeloza 6¢P (E464), tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Presartan H i co zawiera opakowanie
Lek Presartan H, 50 mg + 12,5 mg ma posta¢ tabletek powlekanych, biatych, podtuznych, obustronnie wypuktych
o $rednicy 13,7x6,7 mm z linig podziatu po obu stronach.
Lek Presartan H, 100 mg + 25 mg ma postac tabletek powlekanych, biatych, podtuznych, obustronnie wypuktych
o $rednicy 15,3x6,7 mm z linig podziatu po obu stronach.

Opakowanie zawiera 3 blistry PVC/PE/PVDC/AI po 10 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia



Wytworca

PharmaPath S.A.
28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51, Grecja

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow, Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022



