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Pisomna informacia pre pouZivatela

KOLOMYCIN 1 milién TU
KOLOMYCIN 2 miliéony IU
prasok na injek¢ny, infliizny alebo inhala¢ny roztok

sodna sol’ kolistimetatu

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna

sestru.

Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca

aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je KOLOMYCIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete KOLOMYCIN
Ako pouzivat KOLOMYCIN

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat KOLOMYCIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol S e

1. Co je KOLOMYCIN a na ¢o sa pouziva

KOLOMYCIN obsahuje lie¢ivo sodnt sol’ kolistimetatu. Sodné sol’ kolistimetatu je antibiotikum.
Patri do skupiny antibiotik nazyvanej polymyxiny.

KOLOMYCIN sa podéva inj ekéne na lieCbu niektorych typov zavaznych infekeii sposobenych
ur¢itymi baktériami. KOLOMY CIN sa pouziva vtedy, ked’ iné antibiotik4 nie st vhodné.

KOLOMYCIN sa podava vo forme inhalacie na lie¢bu chronickych infekeii hrudnika u pacientov s
cystickou fibrozou. KOLOMYCIN sa pouziva vtedy, ked’ su tieto infekcie zapric¢inené Specifickou
baktériou nazyvanou Pseudomonas aeruginosa.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete KOLOMYCIN

Nepouzivajte KOLOMYCIN
- ak ste alergicky na sodnt1 sol’ kolistimetatu, kolistin alebo na iné polymyxiny.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zaénete pouzivat KOLOMYCIN, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru:

- ak mate alebo ste mali problémy s oblickami,

- ak mate myasténiu gravis (ochorenie charakterizované svalovou slabost'ou),

- ak mate porfyriu (ochorenie metabolizmu ¢ervenych krviniek),
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- ak mate astmu.

Ak sa u vas vyskytna svalové kifce, inava alebo zvysené mocenie, bezodkladne o tom informujte
svojho lekara, pretoze tieto udalosti mézu stvisiet’' s ochorenim znamym ako Pseudo-Bartterov
syndrom.

Pri vdychovani KOLOMYCINU mézu mat niektori l'udia pocit zvierania na hrudniku z doévodu
zizenia dychacich ciest. Vas lekar vam méZe na zabranenie tohto stavu alebo jeho lie¢bu predpisat’ iné
lieky na inhalaciu priamo pred alebo po pouziti KOLOMY CINU.

Deti
Je potrebna osobitna opatrnost’ pri pouzivani KOLOMYCINU u predéasne narodenych deti
a novorodencov, pretoze ich obli¢ky eSte nie su uplne vyvinuté.

Iné lieky a KOLOMYCIN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZivate niektory z nasledovnych liekov, pouzivanie KOLOMYCINU pre vas moze alebo nemusi
byt vhodné. Niekedy je potrebné prestat’ uzivat’ iné lieky (aj ked’ len na kratky ¢as) alebo vam bude
potrebné znizit davku KOLOMYCINU, alebo vas bude potrebné sledovat’ pri uZivani
KOLOMYCINU. V niektorych pripadoch mozno bude musiet’ byt hladina KOLOMYCINU v krvi
obcas sledovana, aby sa zabezpecilo, ze dostavate spravnu davku:

- antibiotika nazyvané aminoglykozidy (zahinajice gentamicin, tobramycin, amikacin
a netilmicin) a cefalosporiny, ktoré mozu ovplyvnit’ funkciu oblic¢iek. UzZivanie takychto
lickov stiibezne s KOLOMYCINOM méze zvysit riziko poskodenia obligiek (pozri ¢ast’ 4),
- antibiotikd nazyvané aminoglykozidy (zahfnajuce gentamicin, tobramycin, amikacin
a netilmicin), ktoré mozu ovplyvnit’ nervovy systém. Uzivanie takychto liekov sibezne
s KOLOMYCINOM méze zvysit riziko vedlajsich Gi¢inkov na sluch alebo iné &asti
nervového systému (pozri Cast’ 4),
- lieky nazyvané svalové relaxancia, &asto pouzivané pocas celkovej anestézie. KOLOMYCIN
mdze zvysit ucinok tychto liekov. Ak mate podstapit’ celkovu anestéziu, povedzte svojmu
anestéziologovi, Ze pouzivate KOLOMY CIN.

Ak mate myasténiu gravis a tieZ uzivate iné antibiotika nazyvané makrolidy (ako napr. azitromycin,
klaritromycin alebo erytromycin) alebo antibiotika nazyvané fluorochinolény (ako napr. ofloxacin,
norfloxacin a ciprofloxacin), uZivanie KOLOMYCINU este viac zvysuje riziko svalovej slabosti a
tazkosti s dychanim.

Stbezné pouzivanie KOLOMY CINU vo forme infiizie a aj v inhala¢nej forme moze zvysit riziko
vedl'ajsich ucinkov.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

Nie st zname $kodlivé u¢inky KOLOMYCINU na nenarodené diet’a, avsak ako vietky lieky sa ma
pouzivat’ pocas tehotenstva len ak je to skutocne potrebné.

Dojcite? Malé mnozstvo KOLOMYCfNU sa vylucuje do materského mlieka. Ak nemozete prerusit’
dojcenie pocas liecby KOLOMY CINOM, musite svoje diet’a starostlivo sledovat’, ¢i nema akékol'vek
prejavy choroby a povedat’ svojmu lekarovi, ak by ste spozorovali cokol'vek nepriaznivé.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani KOLOMY CINU do zily sa mézu objavit’ vedlajsSie G¢inky ako su zavraty, zmatenost’ alebo
problémy s videnim. Ak sa vyskytnu, neriad’te motorové vozidla a neobsluhujte stroje.

KOLOMYCIN obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injek¢nej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'ne mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat KOLOMYCIN

V zavislosti od dovodu podania (pozri &ast’ 1. tejto pisomnej informacie) moze byt KOLOMYCIN
podany formou rychlej injekcie (dlhsie ako 5 mintt do Specialnej kanyly v Zile) alebo pomalej injekcie
(infiizia trvajiica 30 az 60 minut) do Zily. V niektorych pripadoch méze byt KOLOMYCIN podany
injekciou do mozgu alebo chrbtice.

KOLOMYCIN méze byt podany aj vdychovanim do plic vo forme jemného spreja, ktory sa pripravi
v zariadeni nazyvanom nebulizator. Kvapky spreja vytvorené v nebulizdtore su dostato¢ne malé na to,
aby sa dostali do pl'tic, takze KOLOMYCIN sa méZe dostat’ na miesto bakterialnej infekcie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pre pouzitie infuziou alebo injekciou

KOLOMYCIN vam poda vas lekar vo forme infuzie do ily podas 30 — 60 mintt.

Zvycajna denna davka u dospelych je 9 milidonov jednotiek, rozdelena do dvoch alebo troch davok. Ak
je vas stav zly, dostanete raz na zaciatku liecby vyssiu davku obsahujicu 9 miliénov jednotiek.

V niektorych pripadoch sa méze vas lekar rozhodnut’ podat’ vam vyssiu dennti davku az do
12 miliénov jednotiek.

Zvycajna denné davka u deti s hmotnost'ou do 40 kg je 75 000 az 150 000 jednotiek na kilogram
telesnej hmotnosti, rozdelena do troch davok.
VysSie davky st prilezitostne podavané pri cystickej fibroze.

Deti a dospeli s problémami s oblickami, vratane tych, ktori st na dialyze, dostavaju zvycCajne nizsie
davky.
V43 lekar bude pravidelne sledovat’ funkciu obli¢iek pogas podavania KOLOMYCINU.

Spdsob podavania
Formou injekcie sa KOLOMYCIN podava hlavne v nemocniciach. Ak sa lieCite doma, vas lekar,
lekarnik alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako sa rozpusti prasok a injikuje spravna davka roztoku.

Dizka liecby
O dlzke liecby rozhodne vas lekar v zavislosti od zavaznosti infekcie.

Pri liecbe bakterialnych infekcii je dolezité ukoncit’ celi predpisant lieCbu, aby sa zabranilo zhorSeniu
existujucej infekcie.

Pre pouZitie pomocou nebulizatora

Zvycajna davka pre dospelych, dospievajtcich a deti vo veku 2 rokov alebo starsie je 1 — 2 milidony
jednotiek dva az trikrat denne (maximalne 6 milidnov jednotiek za den).

Zvycajna davka pre deti mladSie ako 2 roky je 0,5 — 1 milion jednotiek dvakrat denne (maximalne
2 milidny jednotiek za dei).
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Vas lekar sa moze rozhodnut’ upravit’ davku v zavislosti na okolnostiach. Ak tiez pouzivate iné lieky
na inhalaciu, vas lekar vam povie, v akom poradi ich mate pouzivat.

Sposob podavania

Ak sa lie¢ite doma, vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam prvykrat na zaciatku lie¢by ukazu,
ako pouzivat KOLOMYCIN v nebulizatore. Po¢as inhalacie musite sediet’ vzpriamene a normalne
dychat’. Nizsie je uvedeny vSeobecny navod.

Priprava na inhalacnu liecbu

Pred pouzitim sa musi KOLOMY CIN rozpustit’ vo fyziologickom roztoku (roztok slanej vody)

Pre zacatie liecby budete potrebovat’:

* jednu sklenenii injekénii lieckovku KOLOMYCINU 1 milién IU
* rozpust’adlo na rozpustenie prasku (3 ml fyziologického roztoku)

* nebulizator (rozprasova¢) vhodny na inhalaéné pouZitie KOLOMYCINU 1
milion IU (napr. PARI LC PLUS, PARI LC SPRINT alebo eFlow rapid)

Pre zacatie liecby budete potrebovat’:

« jednu sklenenii injekénii lieckovku KOLOMYCINU 2 miliény IU
* rozpust'adlo na rozpustenie prasku (4 ml fyziologického roztoku)

* nebulizator (rozprafova¢) vhodny na inhalaéné pouzitie KOLOMYCINU 2
miliény IU (napr. PARI LC PLUS, PARI LC SPRINT alebo eFlow rapid)

Je dolezité, aby nebulizaény systém pred zacatim liecby KOLOMYCINOM fungoval spréavne.
Pozorne si precitajte navod na pouZitie nebulizatora, aby ste vedeli, ako zaobchadzat’
s nebuliza¢nym systémom.

Polozte jednotlivé Casti nebulizatora na Cisty a rovny povrch a postupujte podl'a navodu na pouzitie od
vyrobcu.

Priprava KQLOMYCiNU na inhalaciu
KOLOMYCIN sa musi pouzit’ hned’ po rozpusteni. Nerozpustajte KOLOMYCIN, kym nie ste
pripraveny na podanie davky (pozri tiez Cast’ 5).

Krok 1: Vezmite jednu injekénii liekovku s KOLOMYCINOM a jemne poklepte na sklenenti injek&nu
liekovku, aby sa prasok usadil na dne. Pomaha to zaistit’, Ze dostanete spravnu davku lieku. Injekénu
liekovku s liekom otvorte zdvihnutim vrchného plastového viecka (obrazok 1).

Krok 2: Potiahnutim nadol opatrne odstraiite z injek¢nej liekovky celé plastové viecko spolu
s kovovou obrubou (obrazok 2). Obrubu a viecko bezpecne zlikvidujte.

Krok 3: Opatrne odstraite gumovt zatku (obrazok 3).

KOLOMYCIN 1 milién IU: Pre rozpustenie prasku pridajte do prisluinej injekénej liekovky
rozpustadlo (3 ml fyziologického roztoku):

KOLOMYCIN 2 miliény IU: Pre rozpustenie prasku pridajte do prisluinej injekénej liekovky
rozpustadlo (4 ml fyziologického roztoku):
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Liekovku mierne pretrepavajte, aby sa zabranilo speneniu, kym sa vSetok prasok nerozpusti. Roztok
nalejte do nebulizatora. Nepouzivajte KOLOMYCIN, ked’ si po rozpusteni vSimnete viditeI'né Castice
v roztoku. KOLOMY CIN sa musi pouzit’ okamzite po priprave. Nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

Ohsah liekovky sa musi rozpustit’ s fyziologickym roztokom

Pouzitie KOLOMYCINU
KOLOMYCIN je ur¢eny na inhala¢né pouzitie s vhodnym nebulizatorom (napr. PARI LC PLUS,
PARI LC SPRINT alebo eFlow rapid).

Podrobnejsie informdcie o spravnom pouzivani vybraného nebulizatora najdete v navode na pouzitie
nebulizatora. Inhalacia sa mé uskuto¢novat’ v dobre vetranej miestnosti.

Po inhalacii KOLOMYCINU
Informacie o ¢isteni a dezinfekcii nebulizatora najdete v navode na pouzitie od vyrobcu.

DOLEZITE: V nebulizatore nemiesajte KOLOMYCIN so Ziadnym inym lickom v rovnakom &ase.

Dizka liechy
Lekar vam poskytne pokyny ako postupovat pri liecbe pomocou nebulizatora.

Ak pouzijete viac KOLOMYCINU, ako mate

Ak sa obavate, Ze ste si mohli podat’ viac KOLOMYCINU ako ste mali, ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo zdravotnu sestru, aby vam mohli poradit’, alebo ak nie su zastihnutel'ni, kontaktujte alebo
navitivte najblizsiu lekarsku pohotovost’. Ak ste pouzili viac KOLOMY CINU, vedrajsie u¢inky mozu
byt vazne a m6zu zahfnat’ problémy s oblickami, svalovi slabost’ a problémy s dychanim (dokonca aj
zastavenie dychania).

Ak sa lie¢ite v nemocnici, alebo vas doma oSetruje lekar alebo zdravotna sestra a myslite si, Ze ste
vynechali davku alebo ste pouzili vel'ké mnozstvo KOLOMYCINU, opytajte sa na to lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

AKk zabudnete pouZit’ KOLOMYCIN

Ak sa lie¢ite doma a vynechali ste davku, vynechant davku uzite hned’, ako si spomeniete, potom
uzite d’al$iu davku o 8 hodin neskor, ak pouzivate KOLOMY CIN 3-krat denne alebo o 12 hodin
neskor ak pouzivate KOLOMYCIN 2-krat denne. Dalej pokracujte podla pokynov. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AKk prestanete pouzivat’ KOLOMYCIN )
Neukoncujte liecbu, pokial’ vam lekar nepovie, Zze mozete. Vas lekar rozhodne o dlzke trvania liecby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie

Alergické reakcie mozu vzniknut' aj pri podani do Zily aj pri inhalacii KOLOMYCINU. Vazne
alergické reakcie mozu vzniknut’ aj pri Giplne prvej davke a moézu zahfiiat’ rychly vyvin vyrazok, opuch
tvare, jazyka a krku, stazené dychanie kvoli zzeniu dychacich ciest a stratu vedomia.

Ak sa u vas vyskytni prejavy alergickej reakcie, vyhPadajte lekarsku pohotovost’.

K menej zadvaznym alergickym reakcidm patria vyrazky, ktoré sa objavia neskor pocas lieCby.

VedTajsie uéinky spojené s podanim KOLOMYCINU do zily

Vedlajsie u¢inky, ktoré postihuju nervovy systém, sa s vacsou pravdepodobnostou vyskytnu pri vel'mi
vysokych davkach KOLOMYCINU u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u pacientov, ktori
uzivaju lieky na uvolnenie svalov alebo iné lieky s podobnym ti¢inkom na ¢innost’ nervov.

Najvaznejsi z tychto moznych vedl'ajsich i€inkov na nervovy systém je neschopnost’ dychat’ z ddvodu
ochrnutia hrudnych svalov. Ak sa u vas vyskytnu tazkosti s dychanim, vyhPadajte lekarsku
pohotovost’.

Dalsie mozné vedlajsie u¢inky zahfiaju znizenu citlivost’ alebo mravéenie (hlavne okolo tvére),
zavraty alebo stratu rovnovahy, rychle zmeny krvného tlaku alebo prietoku krvi (vratane mdlob a
sCervenania), nezrozumitel'nu re¢, problémy s videnim, zmétenost’ a mentalne problémy (vratane straty
zmyslu pre realitu). M6zu sa objavit’ reakcie v mieste vpichu injekcie ako je podrazdenie.

Mo6zu sa vyskytnut’ aj problémy s oblickami. Tie su obzvlast’ pravdepodobné u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek, alebo u tych, ktori dostavaju subezne s KOLOMYCINOM iné lieky, ktoré mozu
spdsobit’ vedl'ajsie ucinky postihujuce oblicky, alebo ktori dostavaju davku, ktora je prili§ vysoka.
Tieto problémy sa zvy&ajne zlepsia, ked’ sa lie¢ba ukonéi alebo sa davka KOLOMYCINU znizi.

Po intraven6znom podani sa u vas mozu vyskytnut’ tieto priznaky, ktoré suvisia s ochorenim znamym
ako Pseudo-Bartterov syndrom (pozri ¢ast’ 2):

- svalové kice,

- zvySena produkcia mocu,

- Unava.

Vedrajsie uinky spojené s inhaldciou KOLOMYCINU (nebulizéciou)
Riziko vzniku vedl'ajsich ucinkov je zvyc€ajne ovel'a mensie pri inhalaénom podévani, pretoze pri
podavani touto cestou sa zvyc¢ajne do krvného rieciska dostane vel'mi malo KOLOMYCINU.

Mozné¢ vedlajsie tcinky zahtiiaji kasel’, pocit zovretia na hrudi v désledku zuZenia dychacich ciest,
bolest’ v ustach alebo krku a kvasinkové infekcie ust alebo hrdla (Candida).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovivat KOLOMYCIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Injekéné liekovky uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Roztoky KOLOMY CINU na injekciu a inhalaciu pouzite ihned’ po priprave.

Ak to nie je mozné, najskor informujte svojho lekara alebo lekarnika, pretoze roztok sa nesmie
uchovévat’ v chladnicke dlhSie ako 24 hodin. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’ v stilade
s narodnymi poziadavkami.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co KOLOMYCIN obsahuje

Liecivo je sodnd sol kolistimetatu.

Kazda injekcna liekovka obsahuje bud’ 1 milion alebo 2 miliony IU sodnej soli kolistimetatu.
Liek neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera KOLOMYCIN a obsah balenia

KOLOMYCIN je prasok na injekciu, infuziu alebo inhalaciu, dodavany ako sterilny biely prasok
v injekénych liekovkach s jednotlivou davkou:

- 1 milién jednotiek sodnej soli kolistimetatu v jednej injekénej lieckovke: ¢ervené viecko
(1,0 MIU)

- 2 miliony jednotiek sodnej soli kolistimetatu v jednej injekénej liekovke: svetlofialové viecko
(2,0 MIU)

Kazd4 skatul’ka obsahuje 10, 56 alebo 60 liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r.0.
Teslova 26, 821 02 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5, Haarlem 2031 GA, Holandsko

Millmount Healthcare Ltd.
Block 7, City North Business Campus, Stamullen, Co. Meath, K32 YDG60, Irsko
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Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



