sp.zn. sukls184656/2019

Piibalova informace: informace pro pacienta

Perindopril PMCS 4 mg tablety
Perindopril PMCS 8 mg tablety
perindoprilum erbuminum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink1, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Perindopril PMCS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Perindopril PMCS uzivat
3. Jak se Perindopril PMCS uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Perindopril PMCS uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Perindopril PMCS a k ¢emu se pouZiva

Perindopril PMCS obsahuje 1é¢ivou latku perindopril-erbumin, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
ACE inhibitory. Tyto 1é¢iva pusobi tak, Ze rozsituji cévy, ¢imz Vasemu srdci usnadiiuji jimi pumpovat
krev.

Tento pripravek se pouziva:

- k1écbe vysokého krevniho tlaku,

- Kk 1éEbé méstnavého srde¢niho selhani (stav, kdy srdce neni schopno pumpovat takové mnozstvi
krve, jaké télo potrebuje),

- ke snizeni rizika srdecnich ptihod, jako je srdecni infarkt, u pacientl se stabilni ischemickou
chorobu srde¢ni (onemocnéni, kdy je snizeno ¢i zamezeno zasobovani srdce krvi), ktefi jiz prodélali
srdeéni infarkt a/nebo operaci ke zlepseni zasobovani srdce krvi prostfednictvim rozsifeni cév, které
srdce zasobuji.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Perindopril PMCS uZivat

Neuzivejte Perindopril PMCS, jestlize

- jste alergicky(a) na perindopril-erbumin, jiny ACE inhibitor nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste pii predchozi 1é¢bé inhibitorem ACE zaznamenal(a) ptiznaky jako sipani, otok obliceje,
jazyka nebo krku, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky, nebo jestlize se tyto priznaky vyskytly
u Vas nebo jiného ¢lena rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém),

- mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) pripravkem ke snizeni krevniho
tlaku obsahujicim aliskiren,
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- pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy pripravek k 1é¢bé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvySuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku),

- jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji muze byt pro Vas
Perindopril PMCS nevhodny.

- trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostatecné zasobeny krvi (sten6za renalni arterie),

- jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vsak 1épe Perindopril PMCS neuzivat ani na poéatku téhotenstvi
—viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni*.)

V ptipad¢ jakychkoli pochyb, nebo pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve
béhem uzivani ptipravku, informujte o tom svého oSetfujiciho 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Perindopril PMCS se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize

- mate jakékoli potize se srdcem,

- mate potize s jatry,

- mate potize s ledvinami nebo jestlize podstupujete hemodialyzu,

- mate stendzu aorty (zizeni hlavni tepny, ktera vede ze srdce), mitralni stendzu (ztézuje pritok krve
z levé sin¢ do levé komory), hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnéni srdecniho svalu) nebo
stendzu renalni artérie (z(zeni tepny, kterd zasobuje ledviny krvi),

- mate vkrvi abnormalné zvysené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus),

- trpite kolagendzou (onemocnéni pojivové tkané) jako napf. systémovy lupus erythematodes nebo
sklerodermie,

- mate podstoupit 1é¢bu ke snizeni Gcinku alergie na vceli ¢i vosi Stipnuti nebo se takto 1écite,

- mate podstoupit odstranéni cholesterolu z krve pomoci specialniho piistroje (LDL-aferéza),

- mate cukrovku,

- mate dietu s omezenym ptijmem soli nebo uzivate dopliiky soli obsahujici draslik,

- mate podstoupit anestézii a/nebo velkou operaci,

- jste v nedavné dobé mél(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydratovany(a),

- uzivate lithium k [é€bé manie nebo deprese (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Perindopril PMCS*)

- uzivate nektery z nasledujicich pripravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

o Dblokatory receptorti pro angiotenzin Il (také znamé jako sartany — napf. valsartan, telmisartan,
irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,
o aliskiren,

- uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢ivych piipravki, je zde zvysené riziko vzniku angioedému

(nahlého podkozniho otoku, napt. v krku):

« racekadotril, 1é¢ivy piipravek K 1é¢bé prajmu,

e 1éCivé pfipravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé nddorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus),

o 1éCivé pripravky klécbé diabetu (cukrovky), napt. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vildagliptin,

o sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodobé 1é¢bé
srde¢niho selhani),

- jste pacient CernoSské rasy, mizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1€k mize byt méné ucinny
na snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy.

Vas Iékai muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkei ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolyti

(napt. drasliku) v krvi. Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte Perindopril PMCS, jestlize*.

Angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliCeje, ust, jazyka nebo hrdla s obtizemi pii polykani
nebo dychani) se mize objevit i kdykoliv v prub&hu 1é¢by. Pokud se u Vas rozvinou tyto priznaky,
ukoncete uzivani ptripravku Perindopril PMCS a okamzit¢ vyhledejte svého 1¢kate (viz bod 4).

Pii pouzivani Perindoprilu PMCS byl zaznamenan suchy kasel, ktery ustupuje po ukonéeni 1é¢by.

Musite informovat svého 1ékare, jestlize si myslite, ze jste (nebo mulzete byt) t€hotna. Ptipravek
Perindopril PMCS neni doporuéen v ¢asnych stadiich t€hotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste déle
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nez 3 mésice t€hotna, protoze miize zpusobit zdvazné poSkozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva béhem
tohoto stadia (viz bod té¢hotenstvi).

Déti a dospivajici
Uzivani ptipravku Perindopril PMCS u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Perindopril PMCS

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Perindopril PMCS a jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.

Mozna bude nutné, aby Vas Iékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni, pokud uzivate:

- jiné 1éky k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku véetné blokatora receptoru pro angiotenzin I, aliskirenu
(viz také informace v bodech ,,Neuzivejte Perindopril PMCS, jestlize™ a ,,Upozornéni a opatieni®)
nebo diuretik (1€ky, které zvysuji tvorbu moci v ledvinach),

- léky, které se velmi Casto uzivaji k 1écbé prijmu (racekadotril) nebo k zamezeni odmitnuti
transplantovanych organti (sirolimus, everolimus a dal$i 1éky ze tfidy inhibitora mTOR). Viz bod
,Upozornéni a opatieni®,

- dopliiky stravy obsahujici draslik (véetn€ ndhrazek soli), draslik Settici diuretika (tablety podporujici
moceni — napt. triamteren, amilorid) a jiné piipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v Kkrvi
(napt. trimethoprim kotrimoxazol k 1é¢bé bakterialnich infekei; a heparin — 1é¢ivo k fedéni krve,
aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin),

- draslik Setfici Iéky pouzivané k 1écbe€ srdecniho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach mezi
12,5 mg az 50 mg denné,

- imunosupresiva (léky, které snizuji obranné mechanismy téla) pouzivané k 1écbé autoimunitnich
chorob nebo po transplantacich (napft. cyklosporin, takrolimus),

- lithium Kk 1é€bé manie nebo deprese,
kyseliny acetylsalicylové,

- léky k 1é¢bé cukrovky (napt. inzulin nebo metformin),

- baklofen (uzivany k 1é¢b¢ svalové ztuhlosti pii onemocnénich jako roztrousena sklerdza),

- léky klécbé duSevnich poruch jako deprese, tzkost, schizofrenie atd. (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika),

- estramustin (uzivany k 1é¢bé rakoviny),

- léky pouzivané k 1écbe nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napft. efedrin, noradrenalin nebo
adrenalin),

- soli zlata, pfedev§im k nitrozilnimu podani (pouzivané k 1é¢b¢ ptiznakii revmatoidni artritidy).

- sakubitril/valsartan pouzivany k dlouhodobé 1é¢b¢ srdecniho selhani (viz bod ,,Neuzivejte
Perindopril PMCS, jestlize“ a ,,Upozornéni a opatieni”),

- alopurinol (k 1écbé dny),

- prokainamid (k 1é¢b¢é nepravidelného srde¢niho tepu).

Perindopril PMCS s jidlem a pitim
Tablety se vzdy uzivaji rano pied jidlem, polykaji se a zapijeji se vodou.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Informujte svého 1ékare, jestlize jste t€hotnd nebo se domnivate, Ze jste t¢hotna. Lékai Vam doporuci
ukonceni 1écby ptipravkem Perindopril PMCS, nez ot¢hotnite nebo jakmile zjistite, ze jste t€¢hotna a
ptrevede Vas na jinou lé¢bu. Uzivani ptipravku Perindopril PMCS neni doporucovano v ¢asnych stadiich
téhotenstvi. Tento 1éCivy piipravek nesmi byt uzivan, jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna, protoze
muze zpisobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni
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Informujte svého lékafe, pokud kojite nebo chcete zacit kojit. Piipravek Perindopril PMCS neni
doporucen kojicim matkam a Vas 1ékaf Vam zvoli jinou 1éébu po dobu kojeni, zejména pokud kojite
novorozen¢ nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Perindopril PMCS obvykle neovlivituje pozornost, ale u nékterych pacienti se muze
vyskytnout zavrat’ nebo slabost vyvolana nizkym krevnim tlakem. Jestlize jste takto ovlivnén(a), Vase
schopnost fidit a obsluhovat stroje miize byt naruSena.

Piipravek Perindopril PMCS obsahuje sodik (sodnou sil kroskarmelosy)
Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se Perindopril PMCS uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody, nejlépe ve stejnou denni dobu rano pied jidlem.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Doporucené davky jsou:

Vysoky krevni tlak

Doporucena pocateéni i udrzovaci davka je 4 mg jednou denné rano. Jestlize je po jednom mésici Géinek
1é¢by nedostacujici, je mozno zvysit ddvkovani na 8 mg jednou denné, coz je maximalni doporuc¢ena
davka u vysokého krevniho tlaku.

U starSich pacient (65 a vice let) se 1é¢ba zahajuje davkou 2 mg jednou denné. Je-li to potfebné, davka
muze byt po jednom mésici 1é¢by zvySena na 4 mg jednou denné, a poté az na 8 mg jednou denné.

Meéstnavé srdecni selhani
Lécba se obvykle zahajuje davkou 2 mg jednou denné rano. Po nejméné 2 tydnech 1éEby je mozno
davkovani zvysit az na 4 mg jednou denné, coz je maximalni doporuc¢ena davka u srdecniho selhani.

Snizeni rizika srdecnich prihod u pacientii se stabilni ischemickou chorobou srdecni

Doporuéena pocateéni davka je 4 mg jednou denné po dobu 2 tydni, poté mize byt davka zvySena na
8 mg jednou denng, coz je maximalni doporucena davka u této indikace.

U starSich pacientd (65 a vice let) je doporucena poc¢atecni davka 2 mg jednou denné. Po prvnim tydnu
1éEby miiZe byt tato davka zvysena na 4 mg jednou denné a po dal§im tydnu na 8 mg jednou denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U nemocnych s poruchou funkce ledvin je davkovani upraveno vzhledem ke stavu nemocného.

Pacienti s poruchou funkce jater
U nemocnych s poruchou funkce jater nemusi byt davkovani upraveno.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Perindopril PMCS, nez jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) nadmérné mnozstvi tablet, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo o tom okamZzité
feknéte svému lékati. Nejpravdépodobnéj$im tcinkem pfi predavkovani je nizky krevni tlak, kvili
kterému se Vam muize tocit hlava nebo mtizete omdlit. Pokud k tomu dojde, mize Vam pomoci ulehnuti
a zdvizeni nohou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Perindopril PMCS

Je ddlezité uzivat tento 1ék kazdy den, jelikoz pravidelna lécba je nejucinngjsi. Pokud si vsSak
zapomenete vzit svou davku piipravku Perindopril PMCS, vezméte si dalsi davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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Jestlize jste piestal(a) uzivat Perindopril PMCS
Jelikoz 1é¢ba pripravkem Perindopril PMCS je obvykle celozivotni, mé&l(a) byste vysazeni tohoto
ptipravku pfedem probrat se svym lékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, kter¢ se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Piestaiite uzZivat tento lécivy pripravek a ihned vyhledejte svého lékare, pokud zaznamenite

jakykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, které mohou byt zavazné:

- otok tvare, rtd, ust, jazyka nebo hrdla, obtize pii dychani (angioedém) (méné Easté — mohou
postihnout az 1 ze 100 pacient),

- silné zavraté nebo mdloby nasledkem nizkého krevniho tlaku (¢asté — mohou postihnout az 1 z 10
pacientil),

- neobvykle rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus, bolest na hrudi nebo srde¢ni infarkt (velmi
vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd),

- slabost rukou nebo nohou, problémy s feci, které mohou byt pfiznaky mozné cévni mozkové
ptihody (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

- nahla dychavi¢nost, bolest na hrudi, nedostatecnost pfi dychani nebo obtize pii dychani (zuzeni
dychacich cest) (méné casté — mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt),

- zanét slinivky biisni, ktery mlze vyvolat silné bolesti bficha a bolest v zadech spojené se silnym
pocitem nevolnosti (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd),

- zezloutnuti ktize nebo oci (zloutenka), které mohou byt ptiznakem zanétu jater (hepatitidy) (velmi
vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt),

kozni vyrazka, ktera Casto zacind Cervenymi skvrnami na obli¢eji, pazich nebo nohou (erythema

multiforme) (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt).

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil):

- bolest hlavy, zavrat’, mravenceni

- poruchy zraku

- huceni v usich

- kasSel, dusnost

- travici obtize (pocit nevolnosti, zvraceni, bolesti bficha, zmény vnimani chuti, pocit poruseného
traveni, prijem, zacpa)

- kozni vyrazka, svédéni

- svalové kiece

- Unava

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

- zvySeny pocet urc¢itého typu bilych krvinek (eozinofili)
- zmény nalady, poruchy spanku

- spavost, mdloba

- busSeni srdce, zrychleni srde¢niho tepu

- zanét cév v kuzi

- sucho v ustech

- fotosenzitivni reakce (zvySena citlivost kiize na slunce)
- tvorba puchytkt na kazi

- poceni

- Dbolest kloubu, bolest svali

- problémy s ledvinami

- impotence
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bolest na hrudi, nevolnost, periferni otok, horecka

zmény V laboratornich hodnotach: velmi nizka hladina cukru, vysoka hladina drasliku — vratna po
preruseni 1é¢by, nizka hladina sodiku, zvy$ena hladina mocoviny, zvysena hladina kreatininu v Krvi
pad

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
zhorseni lupénky
zmény v laboratornich hodnotach: zvysend hladina bilirubinu, zvySend hladina jaternich enzymd.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
zmény hodnot v krevnim obraze jako je nizky pocet bilych a cervenych krvinek, nizky hemoglobin,
nizky pocet krevnich desticek
zmatenost
eozinofilni pneumonie (vzacny typ zapalu plic), ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu
akutni selhani ledvin

Zahus$téna mo¢ (tmava barva), celkovy pocit nemoci, svalové kieCe, zmatenost a zachvaty, které mohou
byt zptisobeny syndromem nepfiméfené sekrece ADH (antidiureticky hormon), se mohou objevit béhem
1é¢by ACE inhibitory véetné ptipravku Perindopril PMCS. Pokud mate tyto pfiznaky, kontaktujte ihned
svého lékare.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- zmeéna barvy, znecitlivéni a bolest prstli rukou nebo nohou (Raynaudiv fenomén).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahldSenim nezadoucich ucinkti miizete pfispét k ziskdni vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Perindopril PMCS uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Perindopril PMCS obsahuje

- Lécivou latkou je perindoprilum erbuminum.
Perindopril PMCS 4 mg tablety: jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg.
Perindopril PMCS 8 mg tablety: jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg.

- Dal8imi slozkami jsou mikrokrystalick4 celulosa, lehky oxid hofecnaty, sodna stl kroskarmelosy,
mannitol, magnesium-stearat.

Jak Perindopril PMCS vypada a co obsahuje toto baleni

Perindopril PMCS 4 mg tablety jsou bilé bikonvexni tablety o priméru 8 mm s ptlici ryhou na jedné
strané. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
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Perindopril PMCS 8 mg tablety jsou bilé bikonvexni tablety o priméru 10 mm s piilici ryhou na jedné
strané. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Perindopril PMCS je dodavan v blistrech (druh OPA/AI/PVC//AI) v krabickach po 30 (3x10 tablet), 60
(6x10 tablet) nebo 100 (10x10 tablet) tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 20.11.2020
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