Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Percarnil Plus, 5 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane

Perindoprilum argininum + Indapamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Percarnil Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Percarnil Plus
Jak stosowac lek Percarnil Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Percarnil Plus

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

Lek Percarnil Plus jest lekiem ztozonym zawierajacym dwie substancje czynne: peryndopryl oraz
indapamid. Jest to lek przeciwnadci$nieniowy stosowany w leczeniu podwyzszonego ci$nienia
tetniczego krwi (nadcisnienia).

Peryndopryl nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami ACE. Dziata poprzez rozszerzanie
naczyn krwiono$nych, co utatwia sercu przepompowywanie krwi. Indapamid jest lekiem
moczopgdnym. Leki moczopedne zwigkszaja ilo§¢ moczu wydalanego przez nerki. Jednak indapamid
rozni si¢ od innych lekow moczopednych, poniewaz powoduje tylko nieznaczne zwigkszenie ilosci
wydalanego moczu. Obie substancje czynne zmniejszaja ci$nienie tetnicze krwi i wspotdziataja

w normalizacji ci$nienia t¢tniczego krwi pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Percarnil Plus

Kiedy nie stosowac leku Percarnil Plus:

- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub na inne inhibitory ACE, na indapamid lub inne
pochodne sulfonamidow albo na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli podczas wcezesniejszego leczenia inhibitorem ACE u pacjenta wystapity takie objawy jak:
Swiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub cigzkie wysypki
skorne lub jesli u pacjenta albo osoby spokrewnionej takie objawy wystapity w jakichkolwiek
innych okoliczno$ciach (stan nazywany obrze¢kiem naczynioruchowym)

- jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigca (lepiej takze unika¢ stosowania leku
Percarnil Plus we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt Cigza i karmienie piersia)

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek lub pacjent jest poddawany dializoterapii,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub stan nazywany encefalopatiag watrobowa
(choroba uszkadzajaca mozg)



- jesli u pacjenta wystepuje mate ste¢zenie potasu we krwi

- jesli pacjentka karmi piersia

- jesli pacjent ma nie leczong, nie wyrownang niewydolno$¢ serca (znaczne zatrzymanie wody
w organizmie, trudnosci w oddychaniu)

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnoS$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Percanil Plus nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
- pacjent ma kolagenoze (choroba skory), takg jak toczen rumieniowaty uktadowy lub twardzina
- u pacjenta wystepuja choroby watroby

- pacjent ma stenoze aortalng (zwezenie gtdbwnego naczynia krwionosnego prowadzacego
z serca), kardiomiopati¢ przerostowg (choroba migénia serca) lub zwezenie tetnicy nerkowej
(tetnica zaopatrujaca nerke w krew)

- u pacjenta wystepuja jakiekolwiek inne choroby serca lub nerek

- pacjenta ma miazdzyce tetnic (stwardnienie tgtnic)

- pacjent ma nadczynno$¢ przytarczyc

- pacjent ma cukrzyce

- pacjent ma dn¢ moczanowg

- pacjent stosuje diete z malg iloscia soli lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas,

- pacjent stosuje lit lub leki moczopedne oszczedzajace potas (np. spironolakton, triamteren) -
nalezy unikac ich stosowania z lekiem Percarnil Plus (patrz ,,Percarnil Plus a inne leki”)jesli
pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow, zwigksza si¢ ryzyko obrzeku
naczynioruchowego:

- racekadotryl (sosowany w leczeniu biegunki)

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy lekow zwanych
inhibitorami mTOR (stosowane w celu unikniecia odrzucenia przeszczepionych
narzadow)

- pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych lekdéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (AIIRA), nazywanego réwniez sartanem - na
przyklad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularna kontrole czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Percarnil Plus”.

W rzadkich przypadkach, u niektorych pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem
Percarnil Plus, wystgpowaty cigzkie reakcje alergiczne. Reakcje te sg czestsze u pacjentow rasy
czarnej. Moga powodowac¢ swedzaca wysypke i (lub) obrzgk twarzy, warg, jezyka i gardta (obrzek
naczynioruchowy). Cigzkie reakcje alergiczne moga rowniez dotyczy¢ jelit i powodowac bdl brzucha
z nudno$ciami i wymiotami lub bez takich objawdw (obrzek naczynioruchowy jelit).

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Percarnil Plus we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go zazywac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli bedzie stosowany w tym okresie (patrz ,,Cigza i karmienie

piersig”).

Jesli pojawi sie suchy, uporczywy i dlugotrwaly kaszel nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Lek Percarnil Plus moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci§nienia krwi u pacjentoOw rasy czarnej.

2



Podczas stosowania leku Percarnil Plus nalezy poinformowac lekarza lub personel medyczny, jesli

u pacjenta:

- planowane jest leczenie odczulajgce w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych na uzadlenia
pszczot lub os

- stosowana jest dializoterapia lub afereza LDL (usunigcie cholesterolu z krwi za pomoca
specjalnego urzadzenia)

- wystagpila reakcja nadwrazliwosci na $wiatto

- planowane jest podanie znieczulenia i (lub) zabieg chirurgiczny

- niedawno wystgpowata biegunka lub wymioty, lub pacjent jest odwodniony.

Sportowcoéw nalezy poinformowac, ze lek Percarnil Plus zawiera substancje¢ czynng (indapamid),
ktora moze powodowac dodatni wynik testu antydopingowego.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Percarnil Plus u dzieci.

Percarnil Plus 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.

Nalezy unika¢ stosowania leku Percarnil Plus z:
- litem (stosowanym w leczeniu depresji)
- lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas (spironolakton, triamteren), solami potasu.

Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki i (lub) zastosowa¢ inne §rodki ostroznosci:
- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku Percarnil Plus” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Na leczenie lekiem Percarnil Plus mogg wplywac¢ inne leki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi

o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych lekéw, poniewaz moze to wymagaé zastosowania

szczegoblnej ostroznosci:

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci migsni wystepujacej w chorobach takich jak
stwardnienie rozsiane)

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub duze dawki salicylanow (np. kwas
acetylosalicylowy)

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak insulina lub metformina

- leki stosowane w leczeniu zaburzeniach rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid, amiodaron, sotalol)

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, lek, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki)

- leki. ktore stosuje sie najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu unikniecia

odrzucenia przeszczepionych narzadéw (syrolimus, ewerolimus. temsyrolimus i inne leki

nalezace do grupy lekéw zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt .. Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”

- sultopryd (stosowany w leczeniu psychoz)

- beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowe;j)

- cyzapryd lub difemanil (stosowany w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych)

- erytromycyna stosowana we wstrzyknigciach (antybiotyk)

- halofantryna (stosowana w leczeniu niektorych typow malarii)

- moksyfloksacyna, pentamidyna, sparfloksacyna (stosowane w leczeniu zakazen)

- winkamina (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u pacjentow
w podesztym wieku, w tym zaburzen pamigci)

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow),

- terfenadyna, astemizol lub mizolastyna (leki przeciwhistaminowe, stosowane w leczeniu kataru
siennego lub alergii)




- amfoterycyna B stosowana we wstrzyknieciach (w leczeniu cigzkich choréb grzybiczych),

- kortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych chorob, w tym cigzkiej astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawow

- leki przeczyszczajace pobudzajgce perystaltyke jelit (np. senes)

- digoksyna lub inne glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu chorob serca)

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna)

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

- leki stosowane w leczeniu nowotwordw

- leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu chor6b autoimmunologicznych lub po
przeszczepieniu narzadu w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu (np. cyklosporyna)

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)

- inne leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, w tym leki moczopedne (leki
zwigkszajace ilos¢ moczu wydalanego przez nerki)

- sole zlota podawane we wstrzyknieciach (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawoOw)

- jodowe $rodki kontrastujace ($rodki stosowane w diagnostyce obrazowej)

- wapn, w tym preparaty uzupetniajgce niedobor wapnia.

Percarnil Plus z jedzeniem i piciem
Lek Percarnil Plus nalezy przyjmowac przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
przerwanie przyjmowania leku Percarnil Plus przed zajsciem w cigze¢ lub gdy tylko pacjentka dowie
si¢, ze jest w cigzy oraz zaleci inny lek zamiast leku Percarnil Plus. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Percarnil Plus we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu, poniewaz moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli bedzie stosowany po trzecim miesiacu cigzy.

Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig. Stosowanie
leku Percarnil Plus jest przeciwwskazane podczas karmienia piersia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie
innego leku, jesli pacjentka chce karmi¢ piersia, zwtaszcza, gdy dziecko jest noworodkiem lub
wczesniakiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Percarnil Plus zwykle nie wptywa na koncentracje, ale u niektoérych pacjentéw moga wystapic takie
objawy jak zawroty gtowy lub ostabienie zwigzane z niskim ci$nieniem tetniczym. W takim
przypadku zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Percarnil Plus zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Percarnil Plus

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

Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe.

Lekarz moze zmodyfikowaé¢ dawkowanie w przypadku niewydolnos$ci nerek.

Tabletke nalezy przyjmowac rano przed positkiem. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Percarnil Plus



W razie zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy jak najszybciej powiadomic lekarza lub zglosi¢ si¢
do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest obnizenie ci$nienia tetniczego. Jesli
wystgpi znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego (z objawami takimi jak zawroty gtowy i omdlenie),
pomocne jest utozenie pacjenta z uniesionymi nogami.

Pominiecie przyjecia leku Percarnil Plus

Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, poniewaz regularne stosowanie jest najskuteczniejsze.
Jesli jednak pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy zazy¢ nastgpna dawke o zwyklej porze. Nie
nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Percarnil Plus
Poniewaz leczenie wysokiego ci$nienia t¢tniczego jest dlugotrwale, przed przerwaniem leczenia
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku

i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:

- uogolniona wysypka z pecherzami i tuszczeniem si¢ skory, szczegdlnie wokot jamy ustnej,
nosa, oczu i narzadow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona) i ciezsza postaé, powodujgca
rozlegte zluszczanie skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

- obrzek naczynioruchowy (objawy to nagly swiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka)

- nasilone zawroty glowy lub omdlenie (z powodu niskiego ci$nienia krwi)

- nietypowo szybka lub nieregularna czynno$¢ serca.

Zgodnie ze zmniejszajaca si¢ czestosciag moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0s6b):

- uczucie mrowienia i dretwienia, bol glowy, nieuktadowe zawroty glowy, uktadowe zawroty
glowy

- zaburzenia widzenia

- szumy uszne (wrazenie styszenia dzwieku w uszach)

- uczucie ,,pustki” w glowie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym

- kaszel, dusznos$¢

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, bol w nadbrzuszu, brak apetytu, wymioty, bol
brzucha, zaburzenia smaku, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, niestrawno$¢ lub zaburzenia
trawienia, biegunka, zaparcie)

- reakcje alergiczne (takie jak wysypka skorna, §wiad)

- kurcze migs$ni

- uczucie zmgczenia.

Niezbyt czesto (moga dotyczyé mniej niz 1 na 100 0séb):

- zmiany nastroju, zaburzenia snu

- skurcz oskrzeli (uczucie $ciskania w klatce piersiowej, Swiszczacy oddech i duszno$¢)

- pokrzywka, reakcje alergiczne, gldéwnie dermatologiczne, takie jak wysypki skorne, plamica
(czerwone punkciki na skérze) u 0sob z predyspozycja do reakcji alergicznych i astmatycznych,
aktywacja lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego uktadowego (choroba, w ktdrej uktad
odpornosciowy atakuje wtasny organizm, co powoduje bol stawow, wysypke i goraczke)

- zaburzenia czynnosci nerek




impotencja
nasilone pocenie sig.

Rzadko (moga dotyczyé mniej niz 1 na 1 000 0sdb):

duze stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia)
nasilenie tuszczycy.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zaburzenia krwi, watroby lub trzustki

dezorientacja

zaburzenia sercowo-naczyniowe (zaburzenia rytmu serca, dlawica piersiowa, zawat serca)
eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki typ zapalenia ptuc), zapalenie blony §luzowej nosa
(niedroznosc¢ lub wyciek z nosa)

cigzkie objawy skorne, takie jak rumien wielopostaciowy; przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na
$wiatto (zmiana wygladu skory) po narazeniu na stonce lub sztuczne promieniowanie UVA
niewydolnos¢ nerek (objawami mogg by¢ bole w dole plecow i zmniejszenie objetosci moczu).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

omdlenie, zaburzenia rytmu serca zagrazajace zyciu (torsade de pointes), nieprawidtowa
czynnos¢ serca stwierdzana w badaniu EKG, zwiekszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych
zaburzenia krwi 1 zmiany wynikéw badan laboratoryjnych (badania krwi) - lekarz moze zaleci¢
badania krwi, aby monitorowa¢ stan pacjenta

w przypadku niewydolnosci watroby (choroba watroby), istnieje mozliwo$¢ wystapienia
encefalopatii watrobowej (choroba uszkadzajaca mozg).

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 zgtaszaé
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 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.

Jak przechowywa¢ lek Percarnil Plus

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po
skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

6.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Percarnil Plus

Substancjami czynnymi leku sg peryndopryl z argining i indapamid.
Kazda tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu z argining i 1,25 mg indapamidu.
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- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: magnezu stearynian, krzemionka hydrofobowa koloidalna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), glicerolu dibehenian, maltodekstryna, laktoza
jednowodna.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy czgsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 3350, talk, indygotyna (E132) lak, zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Percarnil Plus i co zawiera opakowanie

Niebieskie, dwuwypukte, owalne tabletki powlekane o wymiarach 8,5 mm x 4,3 mm z pozioma linig
na jednej stronie.

Blistry (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium): 30 lub 90 tabletek powlekanych
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
Hafnarfjordur
[S-220 Islandia

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

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2016



