NOLPAZA 20mg * 90 tabl.dojelit.

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Nolpaza 20 mg tabletki dojelitowe
pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie 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 wystagpig 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

1. Co to jest lek Nolpaza i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nolpaza
3. Jak stosowa¢ lek Nolpaza

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Nolpaza

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Nolpaza i w jakim celu sie go stosuje

Nolpaza jest selektywnym ,inhibitorem pompy protonowej", lekiem, ktéry zmniejsza ilos¢ kwasu
solnego wytwarzanego w zotgdku. Lek Nolpaza jest stosowany w leczeniu choréb zotgdka i jelit
zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego.

Lek Nolpaza jest stosowany:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starsza:

- w leczeniu objawéw (na przyktad zgaga, kwasne odbijanie, bdl przy przetykaniu) zwigzanych z
chorobg refluksowg przetyku wywotang cofaniem sie kwasniej tresci zotgdka do przetyku,

- w dtugotrwatym leczeniu i zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przetyku (stan,

w ktérym cofanie sie tresci zotagdka do przetyku powoduje zapalenie i bol).

Dorosli:

- w zapobieganiu owrzodzeniom zotgdka i dwunastnicy spowodowanym przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen) u pacjentéow wysokiego ryzyka wymagajgcych ciggtego
leczenia NLPZ.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nolpaza

Kiedy nie stosowac leku Nolpaza

- jesli pacjent ma uczulenie na pantoprazol, sorbitol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowe;j.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nolpaza nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
- Jezeli u pacjenta wystepujg powazne problemy z watroba. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz zleci czestszg kontrole
enzymow watrobowych, zwtaszcza w przypadku dtugotrwatego przyjmowania leku Nolpaza.
W przypadku zwiekszenia aktywnosci enzymdw watrobowych lekarz przerwie leczenie.

- Jezeli pacjent musi stale przyjmowac leki z grupy NLPZ i jednoczesnie przyjmowac lek
Nolpaza, ze wzgledu na podwyzszone ryzyko powiktan ze strony zotadka i jelit.

Podwyzszone ryzyko zostanie ocenione zgodnie z czynnikami ryzyka u danego pacjenta,
takimi jak wiek (65 lat lub wiecej), wrzody zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie lub
krwawienie z zotgdka lub jelit.

- Jezeli u pacjenta wystepuje niedobdr witaminy B12 lub czynniki ryzyka zmniejszonego
stezenia witaminy B12, a pacjent leczony jest dtugotrwale pantoprazolem. Podobnie jak

w przypadku wszystkich lekdw zmniejszajacych (hamujacych) wydzielanie kwasu solnego

w zotadku, pantoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego wchtaniania witaminy B12.

- Jesli pacjent przyjmuje inhibitory proteazy HIV, takie jak atazanawir (stosowany w leczeniu
zakazenia HIV) jednocze$nie z pantoprazolem, powinien poprosic¢ lekarza o szczegdtowa
porade.

- Stosowanie inhibitora pompy protonowej, takiego jak pantoprazol, zwtaszcza przez okres
powyzej 1 roku, moze nieznacznie zwiekszy¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej, kosci

nadgarstka lub kregostupa.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma osteoporoze lub jesli stosuje kortykosteroidy
(ktore mogg zwiekszaé ryzyko osteoporozy).

- Jesli pacjent przyjmuje Nolpaza przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, moze dojsé u niego do
zmniejszenia stezenia magnezu we krwi, co w konsekwencji moze powodowac¢ zmeczenie,
tezyczke, zaburzenia orientacji, drgawki, zawroty gtowy i komorowe zaburzenia rytmu serca.
Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z wymienionych objawdw, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Niskie stezenie magnezu we krwi moze réwniez spowodowacé zmniejszenie stezenia
potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zadecydowac o koniecznosci okresowego badania
stezenia magnezu we krwi pacjenta.

- Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skérna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Nolpaza, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego.

- Jesli u pacjenta wystgpita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz

konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leku Nolpaza. Nalezy réwniez powiedzie¢ o
wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozgdanych, takich jak bél stawdw.

- Planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromatograniny A).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli wystapig nastepujace objawy:

- niezamierzona utrata masy ciata;

- wymioty, w szczegdlnosci nawracajace;

- krwawe wymioty, ktére moga wygladac jak ciemne fusy po kawie;

- krew w kale, czarny lub smolisty kat;

- problemy z przetykaniem lub bdl w trakcie przetykania

- blado$¢ i ostabienie (niedokrwistosé);

- bol w klatce piersiowey;

- bdl brzucha

- ciezka biegunka i (lub) utrzymujaca sie biegunka, poniewaz stosowanie leku Nolpaza wiaze sie z
niewielkim zwiekszeniem wystepowania zakaZnej biegunki.

Lekarz moze zdecydowac o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, poniewaz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i opdznic jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja sie mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

W przypadku przyjmowania leku Nolpaza przez dtuzszy czas (ponad 1 rok), lekarz zaleci
prawdopodobnie statg obserwacje. Nalezy w takim przypadku przy kazdej wizycie u lekarza zgtaszaé
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wszelkie nowe i nieoczekiwane objawy oraz ich okolicznosci.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku Nolpaza u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nolpaza a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o innych lekach.

Poniewaz lek Nolpaza moze wptywaé na skutecznosé¢ dziatania innych lekéw nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotwordw), poniewaz Nolpaza

moze hamowac prawidtowe dziatanie tych i innych lekdw.

- Warfaryne i fenprokumon, ktére wptywaja na gestos$¢ krwi i zapobiegajg zakrzepom. Moze
istnie¢ koniecznos¢ wykonania dalszych badan.

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takie jak atazanawir.

- Metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw, tuszczycy i choréb
nowotworowych) - w przypadku stosowania metotreksatu lekarz moze czasowo przerwaé
stosowanie leku Nolpaza, poniewaz pantoprazol moze zwiekszac stezenie metotreksatu we krwi.
- Fluwoksamine (stosowang w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych) — jesli pacjent
przyjmuje fluwoksamine lekarz moze zleci¢ zmniejszenie dawki.

- Ryfampicyne (stosowang w leczeniu zakazen).

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji).
Nolpaza z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy przyjmowac 1 godzine przed positkiem. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, bez
rozgryzania lub kruszenia, popijajac woda.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Stwierdzono
przenikanie leku do mleka kobiet karmigcych piersig. Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub
kobiet, u ktorych nie mozna wykluczy¢ cigzy, lub kobiet karmigcych piersiag jedynie wtedy, jesli
lekarz uzna, ze korzy$¢ z jego stosowania jest wieksza, niz potencjalne ryzyko dla nienarodzonego
dziecka lub niemowlecia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nolpaza nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzgdzern mechanicznych w ruchu.

Pacjenci, u ktérych wystgpig dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia,
nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac maszyn.

Nolpaza zawiera sorbitol i sod

Ten lek zawiera 18 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Ten lek zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wiec mozna powiedziec, ze
zasadniczo ,nie zawiera sodu’”.

3. Jak stosowac lek Nolpaza
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy i jak przyjmowac lek Nolpaza

Tabletki nalezy przyjmowac 1 godzine przed positkiem. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, bez
rozgryzania lub kruszenia, popijajac woda.

Jezeli lekarz nie zalecit innego dawkowania, zaleca sie dawkowanie:
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Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starsza:

Leczenie objawdw (na przyktad zgaga, kwasne odbijanie, bdl przy przetykaniu) zwigzanych

z chorobag refluksowg przetyku

Zalecang dawka leku jest 1 tabletka na dobe.

Dawka ta zazwyczaj przynosi ulge w ciggu 2 do 4 tygodni, w ostatecznosci po dodatkowych

4 tygodniach. Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Nawracajgce objawy mozna
kontrolowac przyjmujac jedng tabletke na dobe, wedtug potrzeb.

Dtugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka leku to 1 tabletka na dobe.

Jesli objawy choroby powrdcg, lekarz moze podwoi¢ dawke. W tym przypadku mozna zastosowac lek
Nolpaza 40 mg, jedng tabletke na dobe. Po wyleczeniu lekarz moze ponownie zmniejszy¢ dawke do
jednej tabletki (20 mg) na dobe.

Dorosli:

Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych statego
przyjmowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych

Zalecana dawka leku to 1 tabletka na dobe.

Specjalne grupy pacjentow:

W przypadku powaznych problemdw z watrobag, nie nalezy przyjmowac wiecej, niz jedng tabletke 20
mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nolpaza

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Objawy przedawkowania nie sg znane.

Pominiecie zastosowania leku Nolpaza
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Nalezy przyja¢
nastepna, zaplanowang dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Nolpaza

Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych dziatar niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub udac¢ sie do najblizszego szpitala:

Powazne reakcje alergiczne [rzadko wystepujace (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 1000
pacjentow)]:

- obrzek jezyka i (lub) gardta,

- trudnosci z potykaniem,

- pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywa),

- trudnosci z oddychaniem,

- alergiczny obrzek twarzy (obrzek Quincke'go/obrzek naczynioruchowy),
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- silne zawroty gtowy z bardzo szybkim biciem serca i obfitym poceniem sie.

Powazne reakcje skorne [czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)]:

- pecherze skdérne i gwattowne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia,

- nadzerka (tgcznie z lekkim krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/warg lub genitaliow (zespét
Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, rumien wielopostaciowy) i

- nadwrazliwos¢ na $wiatto.

Inne powazne stany [czestos$c¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)]:

- zazo6tcenie skory lub biatkdwek oczu (powazne zniszczenie komdérek watroby, zéttaczka) lub
- goraczka,

- wysypka i

- powiekszenie nerek, czasami bdl przy oddawaniu moczu oraz bdl w dolnej czesci plecéw
(ciezkie zapalenie nerek, czasami przechodzagce w niewydolnos$é nerek).

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

- ciezkie zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi, ktére moze powodowac czestsze
zakazenia. Nalezy poinformowac lekarza o jakichkolwiek objawach nagtej gorgczki, bélu
gardta, duzego ostabienia, poniewaz mogg to by¢ objawy zakazenia.

Bardzo rzadkie (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktére moze powodowac czestsze wystepowanie krwawienia
lub sirncéw. Nalezy poinformowac lekarza o kazdym niewyjasnionym krwawieniu lub
powstawaniu sincow.

Inne dziatania niepozgdane to:

Czeste (Mmoga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- fagodne polipy zotgdka.

Niezbyt czeste (mogg wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

- bol gtowy,

- zawroty gtowy,

- biegunka,

- nudnosci, wymioty,

- wzdecia i wiatry,

- zaparcia,

- suchos¢ w jamie ustnej,

- bol i dyskomfort w jamie brzuszne),

- wysypka skérna; osutka, wykwity skorne,

- $wiad,

- ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa,

- ostabienie; wyczerpanie lub ogdlne zte samopoczucie,

- zaburzenia snu.

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

- zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie,

- pokrzywka,

- bol stawdw,

- bol miesni,

- zmiany masy ciata,

- podwyzszona temperatura,

- obrzek konczyn (obrzek obwodowy),

- reakcje alergiczne,

- depresja,

- powiekszenie piersi u mezczyzn,

- zaburzenia smaku.

Bardzo rzadkie (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

- dezorientacja.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- omamy, splatanie (zwtaszcza u pacjentéw, u ktérych wezesniej wystepowaty takie objawy),
- zmniejszone stezenie sodu we krwi,

- zmniejszone stezenie wapnia we krwi,

- zmniejszone stezenie potasu we krwi,

- wrazenie taskotania, ktucia, mrowienia, pieczenia lub dretwienia,

Plik wygenerowano: 06-08-2026 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

- zapalenie jelita grubego, powodujgce uporczywa wodnistg biegunke,

- kurcze miesni,

- wysypka mogaca przebiegaé z bolem stawdw.

Dziatania niepozadane rozpoznawane w badaniach krwi:

Niezbyt czeste (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

- zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych.

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

- zwiekszenie stezenia bilirubiny,

- zwiekszenie stezenia ttuszczow we krwi.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

- zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi, ktére moze powodowac czestsze zakazenia,
- ciezkie zmniejszenie liczby krwinek, ktére moze powodowaé ostabienie, powstawanie siniakow
lub powodowac czestsze zakazenia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nolpaza

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrécie
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nolpaza

- Substancjg czynng leku jest pantoprazol. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu
(w postaci pantoprazolu sodowego péttorawodnego).

- Pozostate sktadniki to: mannitol, krospowidon (typ A, typ B), sodu weglan, sorbitol (E 420),
wapnia stearynian w rdzeniu tabletki i hypromeloza, powidon (K 25), tytanu dwutlenek (E 177),
zelaza tlenek zétty (E 172), glikol propylenowy, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), sodu laurylosiarczan, polisorbat 80, makrogol 6000 i talk w otoczce tabletki.
Patrz punkt 2 ,Nolpaza zawiera sorbitol i sod".

Jak wyglada lek Nolpaza i co zawiera opakowanie

Tabletki dojelitowe 20 mg sg jasnobrazowozotte, owalne, obustronnie lekko wypukte.
Opakowania: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 lub 112 tabletek dojelitowych w blistrach, w
pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
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Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Oprogramowanie sklepu: AptusShop
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Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

TAD Pharma GmbH Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych nazw tego leku w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii
Pétnocnej) nalezy zwrdci¢ sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.05.2022
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