Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cirrus Duo, 5 mg + 120 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Cetirizini dihydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cirrus Duo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cirrus Duo
Jak stosowac lek Cirrus Duo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cirrus Duo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cirrus Duo i w jakim celu si¢ go stosuje

Cirrus Duo zawiera dwie substancje czynne: cetyryzyny dichlorowodorek i pseudoefedryny
chlorowodorek. Cetyryzyny dichlorowodorek jest lekiem przeciwalergicznym, natomiast
pseudoefedryny chlorowodorek zweza naczynia krwionosne w blonie Sluzowej nosa w wyniku czego
zmniejsza przekrwienie btony §luzowej nosa.

Cirrus Duo, tabletki o przedluzonym uwalnianiu jest wskazany w leczeniu objawow sezonowego

i catorocznego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, takich jak: uczucie zatkania nosa
(przekrwienie blony $sluzowej nosa), kichanie, wodnista wydzielina z nosa (katar) oraz swedzenie
(swiad) nosa i spojowek. Lek jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, gdy pozadane jest
zarowno dziatanie przeciwalergiczne cetyryzyny dichlorowodorku, jak i zmniejszajace przekrwienie
btony $luzowej nosa dziatanie pseudoefedryny chlorowodorku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cirrus Duo

Kiedy nie stosowa¢ leku Cirrus Duo:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, efedryne, piperazyne lub jej pochodne, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie nadcisnienie tetnicze lub ciezka posta¢ choroby niedokrwienne;j
serca,

- jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana nadczynno$¢ tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono guz chromochtonny rdzenia nadnerczy,

- jesliu pacjenta stwierdzono jaskre lub zwigkszone ci$nienie srodgatkowe,

- jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie moczu,

- jesli pacjent mial udar mozgu,



- jesli pacjent nalezy do grupy wysokiego ryzyka wystapienia udaru krwotocznego mozgu,

- jesli pacjent przyjmuje dihydroergotaming (lek stosowany w migrenie),

- jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu dwoch ostatnich tygodni leki z grupy
inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO), patrz ponizej ,,Lek Cirrus Duo a inne leki”,

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cirrus Duo nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ podczas stosowania leku Cirrus Duo, jesli:

- pacjent jest chory na cukrzyce,

- pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy,

- pacjent ma nadci$nienie t¢tnicze (wysokie ci$nienie tetnicze krwi), a zwlaszcza jesli jednoczesnie
stosuje niesteroidowe leki przeciwzapalne (patrz ponizej ,,Lek Cirrus Duo a inne leki”),

- upacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca lub zaburzenia rytmu serca, takie jak
czgstoskurcz,

- upacjenta wystepuje umiarkowana niewydolnos¢ nerek lub niewydolno$¢ watroby (patrz
punkt 3),

- pacjent jest w podesztym wieku,

- pacjent przyjmuje leki sympatykomimetyczne (takie jak: zmniejszajace przekrwienie btony
sluzowej nosa, zmniejszajgce taknienie, psychostymulujace, np. amfetamina i jej pochodne),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwnadci$nieniowe, alkohol lub leki hamujace
czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego oraz powodujace pogorszenie sprawnosci, glikozydy
nasercowe, takie jak digoksyna lub digitoksyna (patrz ponizej ,,Lek Cirrus Duo a inne leki”),

- upacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego lub trudnosci w oddawaniu moczu,

- upacjenta wystepuja czynniki ryzyka udaru krwotocznego mézgu (takie jak jednoczesne
stosowanie innych lekow zwezajacych naczynia krwiono$ne (np. bromokryptyny, pergolidu,
lizurydu, kabergoliny, ergotaminy) lub jakiegokolwiek innego zmniejszajacego przekrwienie leku
0 dziataniu udrazniajacym nos (np. fenylopropanolaminy, fenylefryny, efedryny) podawanego
droga doustng lub donosowa), poniewaz skurcz naczyn krwiono$nych i wzrost cinienia
tetniczego zwickszaja ryzyko udaru krwotocznego mozgu,

- upacjenta wystepuje ryzyko stanow nadkrzepliwos$ci, np. w przebiegu chordb zapalnych jelit.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym, ktorzy przyjmuja jednoczesnie
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), poniewaz zar6wno NLPZ, jak i pseudoefedryna moga
zwigkszac ci$nienie tetnicze.

Przed zastosowaniem leku Cirrus Duo nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze
ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacej w przesztosci.

Lek Cirrus Duo moze wptywaé na wyniki alergicznych testow skornych. Dlatego testy skorne nalezy
przeprowadzaé po uptywie 3 dni od odstawienia leku.

Stwierdzano przypadki naduzywania pseudoefedryny, podobnie jak w przypadku innych substancji
dziatajacych pobudzajaco na osrodkowy uktad nerwowy.

Stosowanie leku Cirrus Duo u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosé podczas stosowania leku u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek. U pacjentéw z umiarkowang niewydolnos$cig nerek dawke leku Cirrus Duo nalezy zmniejszy¢
do jednej tabletki na dobg. U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek nie nalezy stosowaé leku
Cirrus Duo. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Stosowanie leku Cirrus Duo u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z niewydolnoscia
watroby. U pacjentow z umiarkowang niewydolno$cig watroby dawke leku Cirrus Duo nalezy
zmnigjszy¢ do jednej tabletki na dobe.



Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Cirrus Duo u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz powyzej
,»Kiedy nie stosowac leku Cirrus Duo”), poniewaz potaczenia substancji czynnych wystepujacych

w leku Cirrus Duo nie badano w tej grupie wiekowej oraz ze wzgledu na zawartos¢ jednej z substancji
czynnych, tj. pseudoefedryny.

Przed zastosowaniem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Cirrus Duo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki, jesli beda
przyjmowane razem z lekiem Cirrus Duo, mogg wywota¢ dziatania niepozadane.

Nie nalezy stosowac¢ leku Cirrus Duo z nastepujacymi lekami:

- leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy, stosowane w depresji. Podczas jednoczesnego
przyjmowania leku Cirrus Duo moze wystapi¢ zwickszenie ci$nienia tetniczego, a nawet
przetom nadcisnieniowy. Wystapienie tego dziatania niepozadanego jest mozliwe w okresie
dwoch tygodni po zakonczeniu leczenia takimi lekami, dlatego nie nalezy stosowac leku
Cirrus Duo podczas stosowania inhibitoréw monoaminooksydazy i w ciggu dwoch tygodni po
ich odstawieniu.

- dihydroergotamina (lek stosowany w migrenie), patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku
Cirrus Duo”.

Przed zastosowaniem leku Cirrus Duo nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

- linezolid (antybiotyk),

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, jak np. imipramina, amitriptylina, doksepina,

- leki zwezajace naczynia krwionos$ne, jak np. bromokryptyna, pergolid, lizuryd, kabergolina,
ergotamina,

- leki obkurczajace naczynia btony sluzowej nosa, jak np. fenylopropanolamina, fenylefryna,
efedryna,

- leki zmniejszajace taknienie, jak np. fentermina, mazindol,

- leki psychostymulujace, jak np. amfetamina i jej pochodne,

- leki obnizajace cisnienie krwi, takie jak metylodopa, guanetydyna oraz rezerpina oraz leki
zaliczane do tzw. lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne (np. atenolol, bisoprolol).
Lek Cirrus Duo moze ostabia¢ dziatanie tych lekow.

- leki zwane glikozydami sercowymi, takie jak digoksyna lub digitoksyna, stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca,

- leki hamujace czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego, np. leki uspokajajace,

- leki zobojetniajace sok zotadkowy (leki zawierajace, np. wodorotlenek glinu lub magnezu) oraz
inhibitory pompy protonowe;j (leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej, jak np.
omeprazol). Nalezy pamigtac, ze leki te zwigkszajg szybkos¢ wchianiania pseudoefedryny.

- halogenowane $rodki do znieczulenia ogodlnego, jak np. halotan.

- kaolin (lek stosowany w biegunce) zmniejsza szybkos$¢ wchtaniania pseudoefedryny,

- teofilina (lek stosowany m.in. w astmie oskrzelowe;j),

- rytonawir (lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym, ktorzy
przyjmuja rownoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. kwas acetylosalicylowy,
paracetamol, ibuprofen, naproksen.

Stosowanie leku Cirrus Duo z jedzeniem i piciem
Lek Cirrus Duo mozna stosowa¢ w czasie positkow lub migdzy positkami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Leku Cirrus Duo nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Leku Cirrus Duo nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig, gdyz cetyryzyna i pseudoefedryna
przenikaja do mleka matki.

Przeprowadzone badania na szczurach nie wykazaly wptywu na ptodnos¢. Brak danych dotyczacych
wplywu na ptodnos¢ leku Cirrus Duo u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przeprowadzonych badaniach cetyryzyna w zalecanych dawkach nie wykazywata istotnego
wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i sprawnos¢ psychofizyczng. U niektdrych osob
biorgcych udziat w badaniach wystgpowata sennos¢. Cetyryzyna w dawkach wickszych niz zalecane
moze wplywac na osrodkowy uktad nerwowy. Jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub
innymi substancjami o dziataniu hamujacym na o$rodkowy uktad nerwowy, moze dodatkowo ostabiac¢
zdolno$¢ reagowania i koncentracje. Jednak nie odnotowano ani nie oczekuje si¢ negatywnego
wptywu pseudoefedryny.

Dlatego zaleca sig¢, aby pacjenci prowadzacy pojazdy, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnosci lub obstugujacy maszyny zachowali ostroznosc¢, nie stosowali dawki wigkszej niz zalecana
oraz uwzglednili indywidualna reakcj¢ na lek oraz mozliwo$¢ wystapienia dzialan niepozadanych.
Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw, jesli odczuwajg sennos¢ lub zawroty glowy.

Lek Cirrus Duo zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Cirrus Duo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Cirrus Duo u dorostych to jedna tabletka dwa razy na dobg (rano i wieczorem)
w czasie positku lub migdzy positkami.

Tabletek Cirrus Duo nie wolno przetamywac¢, rozgryzaé, zu¢ ani kruszy¢. Lek nalezy potykaé

w catos$ci, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu.

Czas trwania leczenia

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Okres
stosowania leku Cirrus Duo nie powinien przekracza¢ okresu wystepowania objawdw 1 nie powinien
by¢ dtuzszy niz 2 do 3 tygodni. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie samej cetyryzyny w kontynuacji
leczenia.

Stosowanie u pacjentow z umiarkowang niewydolnoscia nerek lub niewydolnos$cig watroby
U pacjentéw z umiarkowang niewydolnos$cig nerek lub niewydolnos$cig watroby dawke leku
Cirrus Duo nalezy zmniejszy¢ o potowe (do 1 tabletki na dobg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: jedna tabletka dwa razy na dobg (rano i wieczorem), w czasie
positkéw lub miedzy positkami.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: stosowanie leku jest przeciwskazane (patrz powyzej ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Cirrus Duo” i ,,Dzieci i mtodziez”).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cirrus Duo jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cirrus Duo
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku (przedawkowania), nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Objawy ostrego przedawkowania leku Cirrus Duo to: biegunka, zawroty glowy, zmeczenie, bole
glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenicy, zatrzymanie moczu, przyspieszenie czynnosci serca,
zaburzenia rytmu serca, wzrost ci$nienia tetniczego krwi, uspokojenie, bezdech, utrata przytomnosci,
sine zabarwienie skory i zapas¢ sercowo-naczyniowa, bezsenno$¢, omamy, drzenie, drgawki. Objawy
te moga zagraza¢ zyciu. Znaczne przedawkowanie leku Cirrus Duo moze spowodowac psychoze
toksyczng z urojeniami i omamami. U niektorych pacjentow moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca,
zapas¢ krazeniowa, drgawki, $pigczka i niewydolnos¢ oddechowa. Objawy te moga doprowadzi¢ do
zgonu.

Leczenie przedawkowania (objawowe i podtrzymujace) powinno by¢ prowadzone w warunkach
szpitalnych. Nalezy pamigta¢, ze hemodializa usuwa cetyryzyne i pseudoefedryng z organizmu
jedynie w niewielkim stopniu.

Pominiecie zastosowania leku Cirrus Duo
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
—  nerwowos$¢

— bezsenno$¢

— zawroty glowy, bole gtowy

— sennos$¢

— przyspieszenie czynnosci serca

— suchos¢ btony §luzowej jamy ustne;j

— nudnosci

— uczucie oslabienia

niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
- niepokdj
- pobudzenie

rzadko (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

— reakcje nadwrazliwosci

— omamy

— drgawki, drzenie

— zaburzenia rytmu serca

— blados¢

— wysokie ci$nienie krwi

—  wymioty

— zaburzenia czynnosci watroby (zwickszenie aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej,
gamma-glutamylotransferazy, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny)

— suchos¢ skory, wysypka, zwigkszona potliwos¢, pokrzywka

— bolesne lub utrudnione oddawanie moczu



bardzo rzadko (mogq wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

— zaburzenia psychotyczne

— zaburzenia smaku

— incydenty moézgowo-naczyniowe (udar mozgu)

— niedokrwienne zapalenie okreznicy (czeSci jelita grubego)

— wysypka polekowa

— zapasc¢ krazeniowa (nagle obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi objawiajace si¢ silnym ostabieniem,
zblednieciem skory, wzmozona potliwoscia, czesto z utrata przytomnosci)

— obrzgk naczynioruchowy (obrzek twarzy, powiek, bton sluzowych, warg, jezyka i krtani,
powodujacy trudno$ci w oddychaniu i przetykaniu). Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala

czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenicy, bol oka, zaburzenia widzenia,
Swiatlowstret

—  duszno$é

— zaburzenia erekcji

U niektorych osob w czasie stosowania leku Cirrus Duo moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cirrus Duo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cirrus Duo

- Substancjami czynnymi leku sa cetyryzyny dichlorowodorek i pseudoefedryny chlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 5 mg cetyryzyny dichlorowodorku w postaci o natychmiastowym
uwalnianiu oraz 120 mg pseudoefedryny chlorowodorku w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.



- Pozostale sktadniki to:
W sktad warstwy o natychmiastowym uwalnianiu wchodza: laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.
W sktad warstwy o przedtuzonym uwalnianiu wchodza: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
W sktad otoczki Opadry Y-1-7000 white wchodza: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171)
i makrogol 400.

Jak wyglada lek Cirrus Duo i co zawiera opakowanie
Lek Cirrus Duo to biate lub biatawe, okragle, dwuwypukle tabletki.

Opakowanie zawiera 6 tabletek.
Blister PVC-Aclar/Rx160/Al w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
VEDIM Sp. z o0.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Tel. + 48 22 696 99 20

Wytworca:

Aesica Pharmaceuticals S.r.l.
Via Praglia 15,

1-10044 Pianezza (TO), Wiochy

Importer:

Phoenix Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Optotek 26

01-940 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2016



