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Aflofarm Naproxen, 200 mg, 10 tabletek

Cena: 4,99 PLN

Opis stownikowy

Producent / Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
Marka

Substancja Naproxenum

czynna

Typ produktu

Opis produktu

Lek bez recepty
Aflofarm Naproxen, 200 mg, 10 tabletek
(Naproxenum)

Opis produktu:

¢ Naproxen Aflofarm jest lekiem o dziataniu przeciwbélowym i przeciwgorgczkowym. Nalezy do grupy lekéw nazywanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek zawiera substancje czynng naproksen, pochodng kwasu propionowego.

Skitad:

* Substancjg czynng leku jest naproksen.
* 1 tabletka zawiera 200 mg naproksenu.

* Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, powidon 30, krzemionka koloidalna
bezwodna, sodu laurylosiarczan, zétcien pomarariczowa (E110).

Wskazania:
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Leczenie dolegliwosci bélowych o matym i umiarkowanym nasileniu, takich jak:

* bol towarzyszacy chorobom miesni i stawdw, takim jak lekkie postacie skrecenia, uszkodzenia powysitkowego, bélu okolicy
ledZzwiowe;j;

* bolesne miesigczkowanie.

Dziatanie:

* Naproksen to niesteroidowy lek przeciwzapalny o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecer lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek podaje sie doustnie.
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat:

* Doraznie w zwalczaniu bolu 2 tabletki (400 mg) jednorazowo, a nastepnie w razie koniecznosci 1 tabletke co 6 do 8 godzin. Nie
wolno przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 600 mg.

* Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku bélu dtuzej niz 10 dni bez wyraznego zalecenia przez lekarza.
* Dziatania niepozadane mozna minimalizowac stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrétszy czas konieczny
do ustgpienia objawdw.
Stosowanie u oso6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
* Lekarz zadecyduje o stosowaniu leku u tych osdb i ustali odpowiednig dawke.

* U tych osob jest wieksze ryzyko dziatan niepozadanych, dlatego nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek.

Stosowanie u dzieci

* Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania u dzieci. Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Dawkowanie u 0séb z zaburzeniem czynnosci nerek, watroby lub serca

* U 0s6b z zaburzeniem czynnosci nerek, watroby lub serca moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Naproxen Aflofarm
* W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

* Moga wystapi¢ objawy przedawkowania takie jak: senno$¢, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy, zgaga, bezdech, pobudzenie
ruchowe, drgawki.
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Pominiecie przyjecia leku Naproxen Aflofarm
* Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Przeciwwskazania:

Nie przyjmowac leku Naproxen Aflofarm:
* jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego lekuy;
* jesli u pacjenta wystapita duszno$¢, astma, katar lub pokrzywka po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego (np. aspiryna) lub
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, poniewaz Naproxen Aflofarm moze u tych pacjentéw wywotaé podobne
objawy niepozadane;

* jesli u pacjenta kiedykolwiek wystagpito lub wystepuje krwawienie z przewodu pokarmowego;

* jedli u pacjenta wystgpito kiedykolwiek przedziurawienie (perforacja) $ciany zotgdka lub jelita, zwigzane ze stosowaniem
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ);

* jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystgpita choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie wrzodu;
* jesli pacjent ma skaze krwotoczng (zaburzenia krzepniecia krwi);

* jesli pacjent ma ciezkg niewydolnos¢ serca;

* jedli pacjent ma ciezka niewydolnos$¢ nerek lub watroby;

* jesli pacjentka jest w Ill trymestrze cigzy

Mozliwe dziatania niepozadane:

Lek ten, podobnie jak kazdy inny lek, moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi:
* wysypka, silne puchniecie twarzy, ust lub gardta utrudniajace oddychanie, méwienie lub przetykanie, zmniejszenie cisnienia krwi,
wolne lub szybkie tetno, blados$¢, niepokdj, pocenie sie, zawroty gtowy, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca
(sa to objawy silnej reakcji uczuleniowe));
* wymioty zawierajgce krew lub fusowatg tres¢ — podobng do fuséw z kawy, czarny stolec lub krew w stolcu (sg to objawy
krwawienia z przewodu pokarmowego).
Moga wystapi¢ nastepujgce objawy niepozadane
Czesto (wystepujg u 1 do 10 os6b na 100):
* zawroty gtowy, bol gtowy;

* uczucie pustki w gtowie;

* niestrawnos¢, nudnosci, zgaga, bél brzucha.
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Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000):
* ospatosg;
* bezsennosé;
* sennosc¢;
* biegunka, zaparcia, wymioty;
* wysypka (swedzgce, czerwone grudki na skoérze);
e Swiad;

* pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skoérze).

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000):

* owrzodzenie przewodu pokarmowego z krwawieniem lub perforacjg (przedziurawieniem);

krwawienie z przewodu pokarmowego;

obrzek naczynioruchowy (nagty obrzek twarzy, koficzyn lub stawdw bez swigdu i bolu);

zaburzenia czynnosci nerek;

obrzeki obwodowe (m.in. w okolicach kostek), szczegdlnie u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnoscig nerek;

goraczka (w tym dreszcze i choroby przebiegajgce z gorgczka).

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

* silna reakcja uczuleniowa (anafilaksja), reakcje anafilaktoidalne (objawy podobne, jak w reakcji uczuleniowej), w tym wstrzas
(stan zagrozenia zycia spowodowany niedotlenieniem waznych dla zycia narzadéw) zakonczony zgonem;

* znaczne zmniejszenie liczby wszystkich krwinek biatych i czerwonych (niedokrwisto$é, matoptytkowosé, leukopenia,
agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna). Pierwszymi objawami sa: gorgczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne wyczerpanie, krwawienia z nosa lub
wylewy podskorne;

zbyt duza ilos¢ biatych krwinek (eozynofilia);

zaburzenia psychiczne;

depresja;

zaburzenia snu, niemoznos¢ skupienia sie;

aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (sztywnosé karku, bole gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, zaburzenia
orientacji);

zaburzenia czynnosci poznawczych, drgawki;

zaburzenia widzenia, zmetnienie rogdéwki, wewnatrzgatkowe zapalenie nerwu wzrokowego,pozagatkowe zapalenie nerwu
wzrokowego, obrzek tarczy nerwu wzrokowego;

* szumy uszne, zaburzenia stuchu;
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zastoinowa niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze, obrzek ptuc, kotatanie serca, zapalenie naczyn;
dusznosé, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie ptuc (obecnosé eozynofilii w drogach oddechowych);
zapalenie trzustki, zapalenie okreznicy;

afty (owrzodzenie w jamie ustnej w postaci biatych nalotéw), zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie przetyku,
owrzodzenia w obrebie jelit;

zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), zéttaczka, (zotte zabarwienie skory i biatkdwki oka);
tysienie (zwykle odwracalne);

nadwrazliwo$¢ na $wiatto;

porfiria (choroba polegajgca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu — sktadnika hemoglobiny);

rumien wielopostaciowy wysiekowy (czerwono-sine plamy na skoérze i (lub) btonach $luzowych, niekiedy z pecherzami, goraczka
i bolem stawdw);

reakcje pecherzowe, w tym zespét Stevensa-Johnsona (pecherze na skorze i (lub) btonach $luzowych, ktére pekajac przechodzg
w bolesne rany (nadzerki), czesto towarzyszy im goraczka, bél miesni i stawdw) oraz toksyczna martwica naskorka (ztuszczanie
sie duzych powierzchni naskérka i jego martwica);

rumiert guzowaty (czerwone, bolesne guzki na podudziach), rumien trwaty, liszaj ptaski, reakcje krostkowe, wysypki skorne,
uktadowy toczen rumieniowaty (przewlekta choroba spowodowana zaburzeniami uktadu odpornosciowego obejmujgca wiele
narzgdow), reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, w tym porfiria pézna skérna (pseudoporfiria) czy pecherzowe oddzielanie sie
naskorka, wybroczyny (mate czerwone lub fioletowe plamki na skorze), plamica (przebarwienia i odbarwienia);

nadmierna potliwos¢;

zaburzenia czynnosci nerek ($rédmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych, zespét nerczycowy, niewydolnosé
nerek);

krwiomocz nerkopochodny (obecnos$é krwinek czerwonych w moczu);

biatkomocz (obecnos¢ biatka w moczu);

wywotanie porodu;

zamkniecie przewodu tetniczego;

obrzeki;

Wzmozone pragnienie, zte samopoczucie;

zwiekszone stezenie kreatyniny, nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby (wykazane w badaniu krwi);

hiperkaliemia (zwiekszone stezenie potasu we krwi).

Przyjmowanie takich lekéw jak Naproxen Aflofarm moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub

udaru.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy odstawic¢ lek i skontaktowac sie z lekarzem

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:
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Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty:

* jedli pacjent ma choroby zotadka i (lub) jelit (jak np.: przewlekte zapalenie jelit, wrzodziejace zapalenie dwunastnicy, choroba
Lesniowskiego-Crohna objawiajaca sie m.in. przewlektg biegunka), choroby odbytu i odbytnicy, poniewaz zwieksza sie ryzyko
krwawien z przewodu pokarmowego;

* jesli u pacjenta wystepujg niektdre choroby skoéry (toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE) lub mieszana choroba tkanki
tacznej). U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszanymi chorobami tkanki tacznej moze zwiekszy¢ sie ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mdzgowych;

* jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca w wyniku zatrzymywania ptynow;

* jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i watroby;

* jesli pacjent ma zaburzenia krzepniecia krwi (naproksen moze przedtuzy¢ czas krwawienia);

e jesli pacjent ma zaburzenia sercg;

e jedli pacjentka stosuje wktadke wewngtrzmaciczng;

* jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekty niezyt nosa, zapalenie zatok, polipy nosa lub alergie (wystepujaca aktualnie lub w
przesztosci), poniewaz po przyjeciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli;

* jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca, nerek lub watroby, przyjmuje leki moczopedne lub stracit duzoptynéw np. z powodu duzego
zabiegu chirurgicznego — takiemu pacjentowi lekarz zleci regularng kontrole pracy nerek;

* jedli pacjent ukoriczyt 65 lat, poniewaz zwieksza sie ryzyko niepozadanych dziatan leku, zwtaszcza krwawienia z przewodu
pokarmowego i przedziurawienia $ciany zotgdka lub dwunastnicy, ktére moga by¢ $miertelne. Pacjent powinien poinformowacé
lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczgcych przewodu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu, bélach), zwtaszcza
na poczatku leczenia;

* jesli wystapig zaburzenia widzenia, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem okulistg;

* lek moze maskowac (ukrywad) objawy istniejgcego zakazenia;

* lek moze niekorzystnie wptywac na ptodnosé u kobiet (patrz punkt: Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc).

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawdw, zmniejsza ryzyko dziatan

niepozadanych.

Przyjmowanie lekéw takich jak naproksen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku (zawatu) serca lub udaru. Ryzyko
to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.

Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku problemoéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen (np. podwyzszone cignienie
krwi, cukrzyca, zwiekszone stezenie cholesterolu), nalezy omdéwic leczenie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac leku Naproxen Aflofarm w przypadku przyjmowania innych lekéw z grupy NLPZ (w tym inhibitoréw COX-2 takich,
jak celekoksyb lub etorikoksyb) oraz glikokortykosteroidéw

Dolegliwosci bolowe dotyczace przewodu pokarmowego nie sg wskazaniem do stosowania naproksenu.
Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych
* Przed wykonaniem badan laboratoryjnych pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek Naproxen Aflofarm, gdyz

moze on fatszowa¢ wyniki niektérych badan (np. oznaczenie w moczu steroidéw 17-ketogennych oraz kwasu
5-hydroksyindolooctowego (5 HIAA)).
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Dzieci i mtodziez

* Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania u dzieci. Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Lek Naproxen Aflofarm zawiera laktoze jednowodng, zétcien pomaranczows i séd
Laktoza jednowodna

Lek zawiera w 1 tabletce 38,9 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Z6tcien pomaranczowa

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.
S6d

Lek zawiera 0,026 mg sodu w kazdej tabletce.

Lek zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym réwniez o tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem Naproxen Aflofarm lekéw wymienionych ponizej. Lek Naproxen Aflofarm moze wptywaé na
dziatanie innych lekéw i odwrotnie. Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje ktérykolwiek z nizej wymienionych lekéw.

Leki, ktére moga zwiekszy¢ krwawienie z przewodu pokarmowego:

kwas acetylosalicylowy (stosowany w tagodzeniu bélu i obnizeniu goragczki, jak np. aspiryna oraz w celu zapobiegania zakrzepom krwi);
* inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);
* glikokortykosteroidy (leki zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. astmy oskrzelowej);
* leki przeciwptytkowe (leki zmniejszajgce ryzyko tworzenia sie zakrzepdw krwi);

* selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji).

Leki, ktére mogg spowodowacé uszkodzenie nerek:
e takrolimus (lek stosowany w leczeniu m.in. atopowego zapalenia skory);

* cyklosporyna (lek stosowany u pacjentdéw po przeszczepieniu narzadow).

Lek Naproxen Aflofarm moze nasila¢ dziatanie:
lekow przeciwzakrzepowych (lekéw zapobiegajgcych krzepnieciu krwi, jak np. acenokumarol);
e litu (leku stosowanego w leczeniu depres;ji);
* metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu niektérych nowotworéw oraz reumatoidalnego zapalenia stawdw);

* fenytoiny, hydantoiny (leki stosowane w leczeniu padaczki);
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e sulfonamidow (stosowanych w leczeniu zakazert wywotanych przez bakterie);

e lekéw przeciwcukrzycowych (pochodne sulfonylomocznika).

Lek Naproxen Aflofarm moze zmniejszy¢ skutecznos$¢:
* lekéw obnizajgcych cisnienie tetnicze krwi (np. propranololu);
* lekéw moczopednych (zwiekszajacych wytwarzanie moczu, jak np. furosemid), poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen
czynnosci nerek, jak np. zwiekszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia). Jegli takie zaburzenie wystapi, pacjent powinien

przyjmowac duze ilosci ptyndw;

* baklofenu (lek zmniejszajacy napiecie miesni szkieletowych).

Nie nalezy stosowac jednoczesnie leku Naproxen Aflofarm:
* 7z zydowudyng (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV), poniewaz moze wydtuzy¢ sie czas krwawienia;

e 7 glikozydami nasercowymi (stosowanymi w leczeniu niewydolno$ci serca i zaburzen pracy serca), poniewaz naproksen moze
nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwigekszac stezenie glikozydéw nasercowych we krwi;

* z antybiotykami chinolonowymi, poniewaz zwiekszy to ryzyko wystgpienia drgawek;

e z ranitydyng, sukralfatem, tlenkiem i wodorotlenkiem magnezu, wodorotlenkiem glinu oraz kolestyraming (leki stosowane w
leczeniu dolegliwosci zotadkowych), gdyz leki te zmniejszajg wchtanianie leku Naproxen Aflofarm;

e 7 probenecydem (stosowanym w leczeniu dny moczanowej), poniewaz nasili dziatanie leku Naproxen Aflofarm.
Leku Naproxen Aflofarm nie nalezy przyjmowac przez 8 do 12 dni po zakoriczeniu stosowania leku myfepriston (stosowany w aborcji
farmakologicznej — $rodek poronny).
Lek Naproxen Aflofarm z jedzeniem

e Pokarm moze nieznacznie opdznia¢ wchtanianie leku

Cigzg i karmienie piersig i wptyw na ptodnosc:

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

* Nie zaleca sie stosowania leku w I i Il trymestrze cigzy.

* Nie wolno stosowac leku w III trymestrze cigzy.

* Lek moze zwigkszac ryzyko powiktan u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.
* Nie zaleca sie stosowania leku w czasie karmienia piersia.

* Naproksen jest wydzielany z mlekiem kobiet karmigcych piersig. Ze wzgledu na mozliwe niepozadane dziatania u dziecka
kobieta przyjmujaca naproksen nie powinna karmic piersia.

* Lek moze niekorzystnie wptywac na ptodnosc¢ u kobiet. Jesli pacjentka planuje cigze lub ma trudnosci z zajSciem w cigze, nalezy
odstawic lek.
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Apis Farmacja Sp. z 0.0. Apteka Krokus
N/ apteka krokus Eacko 843, acko

538523754

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

* Lek moze wptywac na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapi sennosc¢, zawroty gtowy,
bezsennos$¢ oraz stany przygnebienia (depresja), nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwaé maszyn.

Przechowywanie:

* Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
e Termin wazno$ci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

* Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice

Dodatkowe informacje:

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotagczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne Zwré¢ uwage
na przeciwwskazania.. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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