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Ulotka dotaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Stoperanl7.Xii

2 mg, liofilizat doustny
Loperamidi hydrochloridum

Przed uzyciem leku nalezy zapozna¢ sig doktadnie z trescia ulotki, poniewaz zawiera ona wazne

informacje dla pacjenta.

Lek Stoperan Fast nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie

z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli masz jakie$ pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- W razie wystapienia jakichkolwiek objawdw niepozadanych wymienionych w punkcie 4 lub niewymienionych
w ulotce nalezy sie skontaktowac z lekarzem |ub farmaceuta.

- Jesli po uptywie 2 dni dolegliwosci nie ustapia, lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Stoperan Fast i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stoperan Fast
3. Jak stosowacé lek Stoperan Fast

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Stoperan Fast

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Stoperan Fast i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Stoperan Fast to lek przeciwbiegunkowy, zawiera chlorowodorek loperamidu. Jest to substancja, ktora
zmniejsza perystaltyke jelit i znacznie wydtuza czas przechodzenia tresci pokarmowej przez jelita, dziatajac
w ten sposadb przeciwbiegunkowo. Stoperan Fast dziata wytacznie tam, gdzie to potrzebne, to znaczy w jelitach.
Zatrzymuje biegunke najczesciej juz w ciggu kilku godzin.

Stoperan Fast to tabletka z liofilizatem doustnym, to znaczy, ze po umieszczeniu na jezyku rozpuszcza sie
w kciagbu kilku sekund. Nastepnie tabletka zostaje automatycznie potknigta ze $ling. Tabletke mozna przyjmowac
takze bez popicia.

Lek Stoperan Fast jest wskazany do stosowania w objawowym leczeniu ostrej i przewlekiej biegunki u 0sob

dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Ostra biegunka rozpoczyna sig nagle i najczesciej ustepuje w ciagu
tygodnia. Przewlekia biegunka utrzymuje sig przez diugi czas. Stoperan Fast stosuje si¢ w celu zatrzymania

biegunki, ale nie leczy on jej przyczyny. Je$li znana jest przyczyna biegunki, nalezy leczy¢ te przyczyne.

2. Kiedy nie nalezy stosowa¢ tego leku lub nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku

- Jesli pacjent ma uczulenie na loperamid lub kidrykolwiek sktadnik tego leku (wymieniony w punkcie 6 tej
ulotki). Objawami uczulenia sa: na przyktad wysypka, $wiad, dusznos¢ i (lub) opuchniecie twarzy. W przypadku
stwierdzenia takich dolegliwosci, nalezy przerwac przyjmowanie leku Stoperan Fast i zasiggna¢ porady
lekarza. W razie watpliwosci zawsze nalezy sig skontaktowac z lekarzem lub farmaceuta.

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat. Tabletek nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat (patrz ,Kiedy nalezy
zachowac szczegolng ostroznos¢, stosujac Stoperan Fast).

- .Ilegli(uziuaia s)ie, ze przyczyna biegunki moze by¢ zatrucie, na przyktad metalem cigzkim (rtecia, ofowiem

ub kadmem).

- Jesli pacjent ma rozdecie okreznicy (megacolon). Jest to nadmiernie rozszerzone jelito grube, bardzo
powazny stan, ktéry moze wystapi¢ u pacjentéw z chorobg Hirschsprunga, chorobg Lesniowskiego-Crohna
lub wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (colitis ulcerosa), ktérego objawami sg: bolesne wzdecie
brzucha, goraczka i przyspieszenie tetna.

- Jesli pacjent ma niedroznosé jelit, kiora powoduije "wyciek" wodnistych stolcow. Ma to miejsce w niektorych
zaburzeniach jelitowych.

- W przypadku utrzymujacego sie kurczowego bolu brzucha, nudnosci, wymiotow, wysokiej goraczki i obecnosci
w stolcu $luzu lub krwi. Objawy te moga by¢ zwiazane chorobg zwana czerwonkg bakteryjna.

- Jedli u pacjenta wystepuje bakteryjne zapalenie jelita grubego i/lub jelita cienkiego wywotane przez bakterie
takie jak: Sa/monelia, Shigelfa i Campylobacter.

- Jesli u pacjenta wystepuije cigzkie zapalenie jelit (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub rzekomobfoniaste
zapalenie jelita grubego wywotane stosowaniem niektorych antybiotykow).

- We wszystkich przypadkach, w ktérych normalne wyproznienia nie powinny by¢ ttumione. Podawanie
nalezy przerwac natychmiast w przypadku pojawienia sie zaparcia lub powigkszenia obwodu brzucha.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Stoperan Fast dziata objawowo, nie leczy przyczyny biegunki. W chwili, gdy przyczyna stanie sig wiadoma, nalezy
wdrozy¢ leczenie przyczynowe, jezeli jest to mozliwe. W razie watpliwosci zawsze nalezy poradzi¢ sie lekarza.

U pacjentow z biegunka, zwtaszcza u dzieci i 0sob starszych moze wystapi¢ odwodnienie i niedobdr elektrolitow.
Objawami odwodnienia moga by¢: sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty gtowy i (lub) wymioty. Dlatego w czasie
biegunki w pierwszej kolejnoSci nalezy uzupetnia¢ niedobory wody i soli mineralnych i zadba¢ o odpowiedni
poziom nawodnienia organizmu, co oznacza, Ze nalezy duzo pi¢ oraz uzupetnia¢ cukier i sol. W aptece mozna
kupi¢ specjalng mieszankg soli i cukru (doustny ptyn nawadniajacy), ktdrg nalezy rozpusci¢ w wodzie. Nalezy
poprosic¢ o rade lekarza lub farmaceute.

U chorych na AIDS i leczonych z powodu biegunki lekiem Stoperan Fast, leczenie nalezy natychmiast przerwaé
w przypadku wystapienia wzdecia brzucha. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem. U 0sab
z AIDS i cigzkim zakazeniem jelit (zakaznym zapaleniem okreznicy), ktorzy przyjmuija loperamid (substancie,
ktora znajduje sie rowniez w Stoperan Fast) , zdarzaty sie przypadki podwyzszonego ryzyka wystapienia
toksycznego rozdecia okreznicy. Jest to silne rozszerzenie jelita grubego, ktérego objawami jest, m.in. bardzo
bolesnie wzdety brzuch, goraczka i podwyzszone tetno.

W przypadku niewydolno$ci watroby, przed przyjgciem leku Stoperan Fast nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta. Mozliwe, ze konieczna bedzie kontrola stanu zdrowia pacjenta. Ponadto, aby unikng¢ dziatan
niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku.

Nie nalezy stosowac Stoperan Fast w innych chorobach niz te, w ktdrych jest wskazany (patrz punkt 1),

nie przyjmowac wiekszej dawki niz zalecana (patrz punkt 3). U 0sob, ktore przyjety za duzg dawke loperamidu,
substancji czynnej znajdujacej sig w leku Stoperan Fast, zgfaszano powazne problemy dotyczace serca (objawy
szybkiego lub nieregularnego rytmu serca).

Leczenie lekiem Stoperan Fast nalezy przerwaé w ponizszych przypadkach:

- Jezeli stolec staje sie gestszy lub gdy przez dwanascie godzin nie doszfo do wyproznienia.

- W ostrej biegunce, jezeli biegunka nie zmniejszy sie w ciaggu 48 godzin od przyjecia Stoperan Fast, nalezy
przestac przyjmowac¢ Stoperan Fast i skonsultowac sie z lekarzem.

- Jezeli dojdzie do zaparcia lub wzdgcia brzucha, nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowac leku Stoperan
Fast i skonsultowac sig z lekarzem.

- W przypadkach przyjmowania Stoperan Fast z powodu przewlekfej biegunki, nalezy poradzic¢ sig lekarza
czy mozliwe jest zmniejszenie dawki lub zaprzestanie leczenia.

- Nalezy przestrzegac zalecanego dawkowania. W przypadku przyjecia dawki wigkszej niz zalecana, moze dojs¢
do zablokowania jelita. Objawami tego moze byc zaparcie, wzdecie brzucha i ,wyciek” wodnistych stolcow.

Dzieci i mtodziez
Tabletki z liofilizatem Stoperan Fast sg przeciwwskazane do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Stoperan Fast a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore

pacjent planuje stosowac. Niektore produkty medyczne nie mogg by¢ stosowane jednoczesnie, a czasami

Jednoczesne przyjmowanie wymaga odpowiedniego dostosowania énp. dawki).

V\II pkrzypadku stosowania ponizszych lekdw, przed zastosowaniem Stoperan Fast nalezy skonsultowaé sie

z lekarzem :

- produkty lecznicze o porownywalnych farmakologicznych wiasciwosciach jak loperamid, poniewaz moga
one wzmocni¢ dziafanie leku Stoperan Fast;

- produkty lecznicze, ktore przyspieszajg przejScie przez uktad pokarmowy, poniewaz moga one ostabi¢
dziatanie leku Stoperan Fast;

- rytonawir (lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV);

- chinidyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- desmopresyna stosowana doustnie (lek stosowany w leczeniu nietrzymania moczu);

- itrakonazol lub ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- gemfibrozyl (lek stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, planuje cigze lub karmi piersia, przed
zastosowaniem tego leku powinna sig skontaktowac z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza

Nalezy zwrdcic sie do lekarza, poniewaz nie zaleca sig przyjmowania leku w | trymestrze cigzy, a w Il i lll trymestrze
lek moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza przewidywana korzyS¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym ryzykiem dla matki i ptodu.

Karmienie piersig

Substancja, ktdra powoduije dziatanie leku Stoperan Fast przenika do mleka matki w bardzo niewielkich ilo$ciach.
Dlatego lek Stoperan Fast nie jest zalecany, jesli pacjentka karmi piersig. Jesli jednak pacjentka zdecyduije sig
na zastosowanie go, powinna przerwac karmienie. W razie konieczno$ci nalezy sie skonsultowac z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W przebiegu biegunki leczonej loperamidem moga wystapic: zmeczenie, zawroty gtowy lub sennosc. Dlatego
tez nalezy zachowac ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek zawiera 1 mg aspartamu (E 951) w jednej tabletce.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka
ch%rolba_genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi sig w organizmie, z powodu jej nieprawidfowego
wydalania.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje sig za ,wolny od sodu”.
Lek zawiera glukoze (sktadnik maltodekstryny).
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Stoperan Fast

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z

zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Stosujgc Stoperan Fast z przepisu lekarza, nalezy stosowaé sig do jego
wskazowek. W razie watpliwosci nalezy sig skontaktowac z lekarzem lub farmaceuta.
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Dawkowanie:

Dorosli i dzieci w wieku od 8 do 17 lat:

Biegunka ostra: poczatkowa dawka 2 tabletki (4 mg) dla dorostych, lub 1 tabletka (2 mg) dla dzieci, a nastgpnie
1 tabletka (2 mg) po kazdym luznym wypréznieniu.

Biegunka przewlekta: poczatkowa dawka wynosi 2 tabletki (4 mg) na dobe dla dorostych i 1 tabletka (2 mg)
na dobe dla dzieci. Dawke dobowg nalezy modyfikowac az do momentu uzyskania od 1 do 2 normalnych
stolcow na dobe, co zazwyczaj 0sigga sie poprzez stosowanie dawki podtrzymujacej wynoszacej od 1 do 6
tabletek (od 2 mg do 12 mg) na dobe.

Dawka maksymalna w ostrej i przewlekiej biegunce wynosi 8 tabletek (16 mg) na dobe dla dorostych. U dzieci
dawke leku nalezy dostosowac do masy ciafa (3 tabletki/20 kg mc.), pamigtajac rownoczesnie o tym, ze catkowita
dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 8 tabletek.

Dzieci w wieku od 6 do 7 lat:
Biegunka ostra: 1 tabletka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz
3 tabletki (6 mg) na dobe.

Biegunka przewlekta: 1 tabletka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej
niz 2 tabletki (4 mg) na dobe.

Osoby w podesztym wieku:
U 0sob w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek . o .
Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Pomimo, ze brak danych dotyczacych farmakokinetyki leku Stoperan Fast u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby, w tej grupie pacjentow lek nalezy stosowac z ostrozno$cig z powodu zmniejszenia metabolizmu
zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobg (patrz punkt 2).

Tabletke Stoperan Fast nalezy umiescic na jezyku, poczekac az sie rozpusci i potkna¢ ze $ling. Minimalny czas
rozpadu tabletki wynosi kilka sekund.

Tabletki mozna przyjmowac bez popicia.

Biegunka moze ustapic¢ po jednej dawce. Wowczas nie nalezy diuzej stosowaé leku.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku Stoperan Fast jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Stoperan Fast

Jesli pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Stoperan Fast, nalezy natychmiast zgfosic sig po poradg do lekarza
lub szpitala. Moga pojawi¢ sig nastgpujace objawy: przyspieszone tgtno, nieregularny rytm serca, zmiany rytmu
serca (objawy te moga miec cigzkie, zagrazajace Zyciu nastgpstwa), sztywnosc migsni, nleskoordynowane ruchy,
sennosc, trudno$ci w oddawaniu moczu i ptytki oddech, sucho$¢ w jamie ustnej, zwezenie zrenic, bole brzucha,
nudnoéci, wymioty i zaparcie.

U dzieci reakcja na przyjecie duzych ilosci leku Stoperan Fast jest silnigjsza niz u 0s6b dorostych. Jesli dziecko
przyjmie zbyt duzg dawke leku lub wystapi u niego ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawéw, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwtocznie zwrdcic sig o porade do lekarza.
W przypadku wystgpienia objawow przedawkowania, jako odtrutke lekarz moze zaleci¢ podanie naloksonu.
Poniewaz czas dziatania leku Stoperan Fast jest diuzszy niz naloksonu (1 do 3 godzin) moze by¢ wskazane
powtorne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent powinien pozostawacé pod $cistg kontrolg lekarska przynajmniej
przez 48 godzin, w celu wykrycia ewentualnego zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

Pominigcie zastosowania leku Stoperan Fast

Jesli pacjent zapomni przyjac lek Stoperan Fast tabletki, powinien przyja¢ nastgpng dawke, o ile nie nastapito
normalne wyproznienie. Nie nalezy stosowac dawki podwolne] w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy
w Iéa;dym razie pamietac o tym, aby miedzy przyjeciami poszczegolnych dawek uptynety co najmniej dwie
godziny.

Przerwanie przyjmowania leku Stoperan Fast

Stosowanie leku Stoperan Fast mozna przerwac¢ w kazdej chwili. JeSli pacjent przyjmuje Stoperan Fast z przepisu
lekarza, nie powinien z wtasnej inicjatywy bez porozumienia z lekarzem przerywac leczenia, lecz powinien
stosowac sie do jego zalecen.

]geéli pacjent ma jeszcze inne pytania dotyczace stosowania tego leku nalezy sig skontaktowac z lekarzem lub
armaceuta.

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

W przypadku wystapienia nastepujacych objawdw nalezy zaprzesta¢ przyjmowania Stoperan Fast i zasiegnac
porady lekarza

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 osab):

- reakcja nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna (wiacznie ze wstrzasem anafilaktycznym) oraz reakcja
anafilaktoidalna (ciezka reakcja alergiczna na catym ciele);

- utrata $wiadomosci, obnizony poziom $wiadomos$ci, wzmozone napiecie migSniowe, nieprawidfowa
koordynacja;

- niedroznos¢ jelita, rozszerzenie okreznicy, wzdecia;

- toksyczna reakcja alergiczna skory i bton sluzowych wystepujaca z zaczerwienieniem, powstaniem pecherzy
i ztuszczaniem naskorka (wykwity pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sig naskorka i rumien wielopostaciowy), obrzgk twarzy, pokrzywka, Swiad.

Ponadto moga pojawi¢ sie nastepujace dolegliwosci:

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- zawroty gtowy,

- zaparcie, nudno$ci, wzdecia.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- sennos¢,

- bole brﬁucha, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, sucho$¢ w ustach, bol w nadbrzuszu, wymioty, dyspepsja,
- wysypka.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- ZWezZenie Zrenicy,

- zatrzymanie moczu,

- pieczenie jezyka,

- Zmeczenie.

Dziatania niepozadane czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- bal w nadbrzuszu, bol brzucha promieniujacy do plecow, wrazliwos¢ uciskowa brzucha, goraczka, przyspieszone
tetno, nudnosci, wymioty, mogace by¢ objawami stanu zapalnego trzustki (ostre zapalenie trzustki).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwracic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
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

Dziafania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

thieki zgiqszlaEiu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Stoperan Fast

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Lek przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu bezposrednim (miesigc/rok).
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — termin wazno$ci, Lot — numer serii.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Stoperan Fast

Substancja czynna leku jest loperamidu chlorowodorek (Loperamidi hydrochloridum) 2 mg.

Substancje pomocnicze to: mannitol, pullulan, aspartam (E 951), aromat migtowy (zawierajacy: maltodekstryne
kukurydziang (zawiera glukozg), substancje aromatyczne, modyfikowang skrobie kukurydziang (E1450)), sodu
wodoroweglan, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Stoperan Fast i co zawiera opakowanie
Biaty lub prawie biaty, okragty, liofilizat doustny z wytfoczonym ,,T” po jednej stronie o Srednicy okoto 10 mm.

Dostepne opakowania:

6 tabletek w 1 blistrze, 10 tabletek w 1 blistrze, 12 tabletek (2 x 6) w 2 blistrach.

Blister z folii PVG/OPA/Aluminium/PVC z odrywanym wieczkiem z papier/PET/Aluminium lub PVC/OPA/Aluminium/
OPA/PVC z odrywanym wieczkiem z papier/PET/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

c USP Zdrowie

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.,
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

Wytworca:

SANTAS.A

Str. Panselelor, nr. 25, nr. 27 sinr. 29
Municipiul Bragov

500419 Judet Brasov

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel.:+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: pazdziernik 2024 r.
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