BUDIXON NEB 0.5MG/ML 2ML - 20 SZT

Opis produktu

BUDIXON NEB, 0,125 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
BUDIXON NEB, 0,250 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
BUDIXON NEB, 0,500 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
Budesonidum

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Budezonid, substancja czynna leku Budixon Neb, nalezy do grupy lekéw nazywanych
glikokortykosteroidami. Leki z tej grupy wykazujg miejscowe dziatanie przeciwzapalne.

Lek Budixon Neb jest stosowany w leczeniu:

- astmy, gdy stosowanie inhalatora cisnieniowego lub inhalatora proszkowego jest niewtasciwe.

- zespotu krupu - ostrego zapalenia krtani, tchawicy i oskrzeli, niezaleznie od etiologii, wigzacego sie
z istotnym zwezeniem gérnych drég oddechowych, dusznoscig lub ,szczekajgcym” kaszlem

i prowadzacego do zaburzen oddychania.

- zaostrzenia przewlekitej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), w przypadku gdy stosowanie
budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji jest uzasadnione.

POChP jest przewlektg chorobg ptuc, ktéra powoduje dusznosé i kaszel.

Lek Budixon Neb nie jest wskazany do tagodzenia ostrego napadu astmy lub stanéw astmatycznych
i bezdechu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budixon Neb

Kiedy nie stosowac¢ leku Budixon Neb

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$é) na budezonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nalezy poinformowac lekarza o niepokojgcych reakcjach, ktére wystepowaty po zazyciu leku
zawierajgcego budezonid lub ktérykolwiek sktadnik leku.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Budixon Neb nalezy omoéwié to z lekarzem.

Lek Budixon Neb jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia, natomiast nie zapewnia szybkiego
tagodzenia objawdw ostrych napadéw astmy oskrzelowej, w ktérych wskazane jest podanie krotko
dziatajacych lekdw rozszerzajgcych oskrzela.

Jezeli nie nastepuje zauwazalna poprawa po zastosowaniu krotko dziatajgcych lekéw rozszerzajacych
oskrzela lub wystgpi potrzeba czestszego niz zazwyczaj ich stosowania, nalezy zgtosic¢ sie do lekarza.
W takich przypadkach lekarz moze rozwazyé zastosowanie skuteczniejszego leczenia
przeciwzapalnego, na przyktad poprzez zwiekszenie dawki budezonidu podawanego wziewnie lub
rozpoczecie leczenia doustnym glikokortykosteroidem.
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Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidéw
na leczenie produktami wziewnymi. W tym okresie moze wystgpi¢ przemijajgca niewydolnos¢ kory
nadnerczy.

Pacjenci, u ktérych byto konieczne dorazne leczenie duzymi dawkami doustnych
glikokortykosteroidéw lub dtugotrwate leczenie najwiekszymi zalecanymi dawkami wziewnych
glikokortykosteroidéw, réwniez naleza do grupy zwiekszonego ryzyka wystgpienia niewydolnosci
kory nadnerczy, kiedy sg narazeni na ciezkie sytuacje stresowe. Nalezy poinformowac lekarza

o przewidywanych sytuacjach stresowych, (np. egzaminy) lub planowanych zabiegach chirurgicznych.
Lekarz moze rozwazy¢ zwiekszenie dawki glikokortykosteroidéw doustnych.

Uwaga. Jezeli nastepuje zmiana z leczenia doustnymi lekami zawierajgcymi glikokortykosteroidy na
leczenie lekiem Budixon Neb w postaci zawiesiny do nebulizacji, przej$ciowo mogg wystgpic
nastepujgce objawy: wodnista wydzielina z nosa, wyprysk, béle miesni i stawéw. W przypadku
wystgpienia reakcji alergicznych, np. wycieku z nosa lub wyprysku, lekarz moze zalecic¢ leczenie
lekami przeciwhistaminowymi i (lub) lekami o dziataniu miejscowym. Jezeli ktérykolwiek

z wystepujgcych objawdw jest nasilony i niepokojacy badz tez wystapia takie objawy, jak bdl gtowy,
zmeczenie, nudnosci lub wymioty, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
okresowe zwiekszenie dawki doustnych glikokortykosteroiddw.

Zaleca sie regularng kontrole wzrostu dzieci i mtodziezy przyjmujacych glikokortykosteroidy, bez
wzgledu na droge ich podawania, ze wzgledu na ryzyko spowolnienia wzrostu. Jesli wzrost jest
spowolniony, lekarz moze zweryfikowa¢ sposdb leczenia zmniejszajgc stosowang dawke
glikokortykosteroidéw.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o innych niz astma
chorobach lub dolegliwosciach, a przede wszystkim o:

- czynnych lub przebytych ostatnio zakazeniach,

- zaburzeniach czynnosci watroby.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem takze wtedy, gdy powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujgcych w przesztosci.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych wziewnie, bezposrednio po zastosowaniu leku
Budixon Neb moze wystgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. W razie wystapienia ciezkiej reakcji
nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku i niezwtocznie zgtosic¢ sie do lekarza.

Podczas stosowania wziewnych glikokortykosteroidéw wystapi¢ moga zakazenia grzybicze w obrebie
jamy ustnej. Zakazenia takie moga wymagac zastosowania wtasciwej terapii przeciwgrzybiczej,

a u niektdrych pacjentdw przerwania stosowania glikokortykosteroidow wziewnych.

Nalezy takze zgtosi¢ sie do lekarza, jezeli objawy choroby nie ustepujg mimo systematycznego
stosowania zalecanych dawek leku.

Jesli u pacjenta wystagpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Dzieci

Lek moze by¢ stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej u dzieci od 6. miesigca zycia. Lekarz
prowadzgcy ustala dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Lek Budixon Neb a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.
Nalezy poinformowa¢ lekarza o niepokojgcych reakcjach, ktére wystepowaty po zazyciu innych
lekdw.

Szczegdlnie nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych obecnie lekach przeciwgrzybiczych,
takich jak ketokonazol lub itrakonazol (to silne inhibitory izoenzymu CYP 3A4) i inhibitorach
proteazy HIV, takich jak rytonawir i atazanawir, ktére mogg powodowac zwiekszenie stezenia
budezonidu w osoczu. Jesli jednoczesne stosowanie takich lekéw z lekiem Budixon Neb jest
konieczne, przerwa miedzy stosowaniem dawek poszczegdlnych lekéw powinna by¢ jak najdtuzsza,
a dodatkowo lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Budixon Neb i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac
stan pacjenta przyjmujgcego takie leki (w tym niektére leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego
leku — nie nalezy stosowac leku dopdki nie zaleci tego lekarz.
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Jesli kobieta leczona lekiem Budixon Neb zajdzie w cigze, nie powinna samodzielnie przerywac
leczenia, ale musi jak najszybciej poinformowad o tym lekarza.

Karmienie piersig

Jesli kobieta karmi piersia, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Budixon Neb nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Budixon Neb

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Dawkowanie leku Budixon Neb w postaci zawiesiny do nebulizacji ustala lekarz indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

W razie watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Budixon Neb w postaci zawiesiny do nebulizacji moze by¢ stosowany tylko z uzyciem
nebulizatora (aparatu do inhalacji). Lek jest wprowadzany do ptuc w trakcie oddychania przez ustnik
lub maske twarzowa. Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy doktadnie zapoznac sie z ,Instrukcja
dotyczaca sposobu uzycia leku Budixon Neb w postaci zawiesiny do nebulizacji” zamieszczong na
koncu ulotki i postepowac zgodnie z podanymi wskazdwkami.

Nalezy pamieta¢, aby po kazdej inhalacji wyptukac jame ustng woda. Jezeli byta uzywana maska
twarzowa, po kazdej inhalacji nalezy przemy¢ takze twarz.

Nie kazdy aparat do inhalacji (nebulizator) nadaje sie do podawania leku Budixon Neb w postaci
zawiesiny do nebulizaciji.

Nie nalezy uzywac aparatow (nebulizatoréw) ultradzwiekowych.

Astma

Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa dla dzieci od 6. miesigca zycia: catkowita dawka dobowa wynosi od
0,25 mg do 0,5 mg. Jezeli dziecko zazywa doustnie inny glikokortykosteroid, w razie koniecznosci
lekarz moze zwiekszy¢ dawke dobowa do 1 mg.

Zalecana dawka poczatkowa dla dorostych i oséb w podesztym wieku: od 1 mg do 2 mg na dobe.
Lekarz prowadzgcy moze po pewnym czasie zmieni¢ dawkowanie.

Dawka podtrzymujaca

Zaleca sie stosowanie hajmniejszej skutecznej dawki podtrzymujgce).

Dzieci od 6. miesigca zycia: catkowita dawka dobowa wynosi od 0,25 mg do 2 mg.

Dorosli, w tym osoby w wieku podesztym: catkowita dawka dobowa wynosi od 0,5 mg do 4 mg.
Jezeli dawka dobowa wynosi do 1 mg, lek moze byé podawany raz na dobe rano lub wieczorem.

W razie wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza.

Jezeli nastapi poprawa stanu pacjenta, lekarz prowadzgcy moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki
leku.

Poprawa stanu pacjenta po zastosowaniu leku Budixon Neb moze nastgpi¢ po kilku godzinach od
rozpoczecia leczenia. Petne dziatanie lecznicze uzyskuje sie po kilku tygodniach od rozpoczecia
leczenia.

Lek Budixon Neb nalezy stosowac¢ nawet wtedy, kiedy nie wystepujg objawy choroby.

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami

Lek Budixon Neb w postaci zawiesiny do nebulizacji moze zostac¢ zalecony pacjentowi, ktéry zazywa
glikokortykosteroidy w postaci tabletek doustnych.

Lekiem Budixon Neb w postaci zawiesiny do nebulizacji mozna czesciowo lub catkowicie zastgpic¢
doustne glikokortykosteroidy z zachowaniem takiej samej lub zwiekszonej skutecznosci leczenia.
Powolne zmniejszanie dawki doustnie przyjmowanego leku powinien zaleci¢ lekarz.

Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidéw na leczenie lekami wziewnymi pacjent
powinien by¢ w stanie stabilnym.

Przez 10 dni zaleca sie stosowanie duzych dawek leku Budixon Neb w skojarzeniu z wczesniej
stosowanym glikokortykosteroidem doustnym w niezmienionej dawce. Nastepnie dawka doustnego
glikokortykosteroidu powinna by¢ stopniowo zmniejszana mniej wiecej o 2,5 mg prednizolonu lub
rownowazng dawke innego glikokortykosteroidu na miesigc do najmniejszej dawki zapewniajgcej
kontrole objawdw choroby. Czesto stosowanie doustnych glikokortykosteroidéw mozna zakonczy¢
catkowicie.

Budezonid podawany pacjentowi w postaci zawiesiny do nebulizacji jest dostarczany do ptuc podczas
wykonywania wdechu. Bardzo wazne jest, aby podczas stosowania leku pacjent wykonywat spokojne,
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réwnomierne wdechy przez ustnik nebulizatora lub maske twarzowa.
Zespot krupu
Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci z zespotem krupu to 2 mg budezonidu podane
w postaci nebulizacji. Mozna podac te dawke w catosci lub podzieli¢ jg na dwie i podaé dwie dawki
po 1 mg w odstepie 30 minut. Ten sposdb dawkowania moze byé powtarzany co 12 godzin,
maksymalnie do 36 godzin lub do uzyskania poprawy stanu pacjenta.
Leczenie POChP
Pacjenci z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc powinni by¢ leczeni w dawkach 1 do 2 mg leku
Budixon Neb na dobe. Leczenie nalezy podzieli¢ na 2 pojedyncze dawki co 12 godzin.
Sposob dawkowania
Lek Budixon Neb moze by¢ mieszany z 0,9% roztworem chlorku sodu oraz z roztworami terbutaliny,
salbutamolu, fenoterolu, acetylocysteiny, kromoglikanu sodowego lub ipratropium. Sporzadzona
mieszanina powinna by¢ zuzyta w ciggu 30 minut.
Dawka (mg) Objetos¢ produktu Budixon Neb, zawiesina do nebulizacji
0,125 mg/ml 0,256mg/ml 0,5mg/ml
0,25 2ml - -
0,5 4ml 2ml -
0,75 eml - -
1,0 - 4ml 2ml
1,5 - eml -
2,0 - - 4ml

Pojemnik z niewykorzystang zawiesing nalezy natychmiast wyrzucic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Budixon Neb

Wazne jest, aby pacjent stosowat lek zgodnie ze wskazdwkami zawartymi w ulotce lub zaleceniami
lekarskimi. Nie nalezy zwiekszac¢ lub zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Jezeli zbyt duza dawka leku Budixon Neb zostata zastosowana jednorazowo, nie powinno to mie¢
szkodliwych skutkow.

Jezeli dawki wieksze niz zalecane przez lekarza byty zazywane przez dtuzszy czas, istnieje mozliwos$é
wystgpienia takich objawdw, jak po stosowaniu doustnych glikokortykosteroidéw, tj. zwiekszenia
stezenia hormondw kory nadnerczy we krwi oraz zahamowanie czynnosci nadnerczy. Wtedy lekarz
powinien zaleci¢ kontynuacje leczenia lekiem Budixon Neb w takich dawkach, aby objawy astmy
oskrzelowej pozostawaty pod kontrolg.

Pominiecie zastosowania leku Budixon Neb

Jezeli nie zostata zazyta jedna zalecona przez lekarza dawka leku Budixon Neb w postaci zawiesiny
do nebulizacji, nie ma potrzeby uzupetnienia brakujgcej dawki. Nalezy przyja¢ nastepng dawke leku
zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwaéjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystgpi ktérykolwiek z podanych nizej objawéw, nalezy przerwaé stosowanie leku

Budixon Neb i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:

- obrzek twarzy, zwtaszcza wokét ust, jezyka, oczu i uszu, wysypka, swedzenie, kontaktowe
zapalenie skory, pokrzywka i skurcz oskrzeli (skurcz miesni w obrebie drég oddechowych, ktéry
powoduje $wiszczacy oddech). Moze to oznaczaé, ze wystepuje reakcja alergiczna. To dziatanie
niepozadane wystepuje rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000 oséb).

- nagte wystgpienie $wiszczgcego oddechu po inhalacji leku. To dziatanie niepozadane wystepuje
rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000 oséb).
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Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujg rzadziej nizu 1 na 10 oséb)

- Plesniawki (zakazenia grzybicze) w jamie ustnej i gardle. Aby zmniejszy¢ mozliwos¢ ich
wystgpienia, nalezy po zastosowaniu leku Budixon Neb wyptuka¢ jame ustng woda.

* Bél gardta, kaszel i chrypka, bezgtos.

- Zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentéw z POChP

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli ktérykolwiek z ponizszych objawdw wystapi podczas
stosowania budezonidu; moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

- gorgczka lub dreszcze

- zwiekszenie wytwarzania $luzu, zmiana barwy $luzu

- nasilenie kaszlu lub zwiekszone trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

- Zaéma (zmetnienie soczewki oka).

- Skurcze miesni.

- Drzenia miesni.

- Depresja.

- Niepokd.

- Nieostre widzenie.

Rzadko (wystepuja rzadziej nizu 1 na 1 000 osodb)

+ Wysypka na twarzy po uzyciu maski twarzowej. Mozna temu zapobiec, przemywajac twarz

+ wodg po uzyciu maski twarzowe;j.

+ Nerwowos$¢, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci).

* tatwe powstawanie siniakow.

- Chrypka i bezgtos (u dzieci).

Dziatania niepozadane, ktérych czestos$¢ nie jest znana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

« Zaburzenia snu, lek, nadmierne pobudzenie, agresja.

Stosowanie wziewnych glikokortykosteroidéw moze wptywac na prawidtowe wytwarzanie hormondw
steroidowych w organizmie, szczegolnie jesli stosowane sg dtugotrwale w duzych dawkach. Moga
wystgpi¢ takie objawy, jak:

— jaskra (podwyzszone ci$nienie srodgatkowe), czestos¢ wystepowania nie jest znana.

— spowolnienie wzrostu u dzieci i mfodziezy (rzadko).

— wptyw na nadnercza (niewielki gruczot w poblizu nerek) (rzadko).

Wystgpienie tych objawéw po zastosowaniu wziewnych glikokortykosteroidéw jest mniej
prawdopodobne niz po glikokortykosteroidach w tabletkach.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Budixon Neb

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci (EXP).

Lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce od otwarcia aluminiowej torebki.

Po rekonstytucji lub rozciericzeniu: mieszanka powinna zosta¢ zuzyta w ciggu 30 minut.

Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
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Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Budixon Neb

- Substancjg czynng leku jest budezonid.

1 ml zawiesiny do nebulizacji zawiera: 0,125 mg, 0,250 mg lub 0,500 mg budezonidu
zmikronizowanego. 1 pojemnik plastykowy zawiera 0,25 mg, 0,5 mg lub 1 mg budezonidu w 2 ml
zawiesiny do nebulizaciji.

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, sodu chlorek, polisorbat 80, kwas cytrynowy bezwodny,
sodu cytrynian, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Budixon Neb i co zawiera opakowanie

Budixon Neb jest w postaci zawiesiny o zabarwieniu od biatego do prawie biatego w plastykowym
pojemniku jednostkowym.

Wielkos$¢ opakowania:

10 lub 20 pojemnikéw po 2 ml (2 lub 4 uszczelnione torebki zawierajace po 5 pojemnikow)

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkdw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca:

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

GENETIC S.p.A.

Nucleo Industriale,

Contrada Canfora, 84084 Fisciano (SA)
Wtochy

Plik wygenerowano: 14-07-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

