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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Micofenolat mofetil Stada 500 mg comprimate filmate
Micofenolat de mofetil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Micofenolat mofetil si pentru ce se utilizeaza
2.  Ce trebuie sa stiti inainte s luati Micofenolat mofetil
3. Cum sa luati Micofenolat mofetil
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Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Micofenolat mofetil
Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Micofenolat mofetil si pentru ce se utilizeaza

Denumirea completd a medicamentului dumneavoastra este Micofenolat mofetil Stada 500 mg
comprimate filmate.
* In acest prospect este utilizatd denumirea prescurtatda, Micofenolat mofetil .

Acest medicament contine micofenolat de mofetil.
* Acesta apartine unui grup de medicamente numit “imunosupresoare”.

Micofenolat mofetil este utilizat pentru a impiedica organismul dumneavoastra sa respinga un organ
transplantat.
* Un rinichi, o inima sau un ficat.

Micofenolat mofetil trebuie sa fie utilizat In asociere cu alte medicamente:
* Ciclosporina si corticosteroizi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Micofenolat mofetil

ATENTIONARE

Micofenolatul de mofetil provoaca malformatii congenitale si avort spontan. Daca sunteti o femeie
care ar putea s ramana gravida, trebuie s efectuati un test de sarcina al carui rezultat trebuie sa fie
negativ inainte de inceperea tratamentului si trebuie sa respectati sfaturile privind contraceptia pe care
vi le da medicul dumneavoastra.

Medicul va discuta cu dumneavoastra, in special cu privire la efectele micofenolatului de mofetil
asupra copiilor nendscuti.

Cititi informatiile cu atentie si respectati aceste recomandari. Daca nu intelegeti aceste recomandari Tn
intregime, va rugam sa solicitati medicului dumneavoastra sa vi le explice din nou inainte de a lua




micofenolat de mofetil. A se vedea, de asemenea, informatiile suplimentare de la acest punct, sub
“Atentionari i precautii” si “Sarcina gi alaptarea”.

Nu luati Micofenolat mofetil daca:

- sunteti alergic la micofenolat mofetil, acid micofenolic sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- sunteti o femeie care ar putea sa ramana gravida si nu ati efectuat un test de sarcina al carui
rezultat a fost negativ Thainte de prima prescriere, deoarece micofenolatul de mofetil provoaca
malformatii congenitale i avort spontan.

- sunteti gravida sau intentionati sa raméaneti gravida

- nu utilizati metode eficiente de prevenire a sarcinii sau credeti ca ati putea fi gravida (Vezi
Sarcina, contraceptia si alaptarea).

- alaptati.

Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua
Micofenolat mofetil.

Atentionari si precautii
Inainte si luati Micofenolat mofetil, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului
Daca aveti varsta peste 65 de ani, intrucat puteti avea un risc crescut de aparitie a evenimentelor
adverse, cum sunt anumite infectii virale, singerari gastro-intestinale si edeme pulmonare, in
comparatie cu pacientii mai tineri
- Daca aveti un semn de infectie cum este febra sau durerea in gat)
- Daca va apar orice vanatai sau sangerari neasteptate
- Daci ati avut vreodata o problema cu sistemul digestiv, cum este ulcerul gastric
- Daca intentionati sa ramaneti gravida sau ramaneti gravida in timp ce luati Micofenolat mofetil
- Daca aveti un deficit ereditar al unei enzime, cum ar fi sindromul Lesch-Nyhan si sindromul
Kelley-Seegmiller
Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti sigur), discutati
imediat cu medicul dumneavoastra Tnainte de a incepe tratamentul cu Micofenolat mofetil.

Efectul expunerii la soare

Micofenolat mofetil reduce apararea organismului dumneavoastra. Ca rezultat exista un risc crescut de
aparitie a cancerului de piele. Limitati expunerea dumneavoastra la soare si la razele UV.

Faceti aceasta astfel:

-purtati haine protectoare care va acopera, de asemenea, capul, gatul, bratele si picioarele

-utilizati o crema cu factor de protectie ridicat.

Copii

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta mai mica de 2 ani, deoarece pe baza datelor
limitate de siguranta si eficacitate pentru aceastd grupa de varsta nu se pot face recomandari privind
dozele.

Micofenolat mofetil impreuna cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente. Aceasta deoarece Micofenolat mofetil poate afecta modul in
care actioneaza unele medicamente. De asemenea, unele medicamente pot afecta modul in care
actioneaza Micofenolat mofetil.

In special, spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente Tnainte de a Tncepe tratamentul cu Micofenolat mofetil

- azatioprind sau alte medicamente care suprima sistemul dumneavoastra imunitar — utilizate dupa
o0 operatie de transplant

- colestiramina- utilizatd pentru tratamentul colesterolului mare.

- rifampicina- un antibiotic utilizat in prevenirea si tratamentul infectiilor precum tuberculoza

(TBC)



- antiacide sau inhibitori ai pompei de protoni — utilizate pentru probleme cu acidul din

stomacul dumneavoastra cum este indigestia

- medicamente care leaga fosfatul, utilizate de catre pacienti cu insuficienta renala cronica pentru
a reduce cantitatea de fosfat care se absoarbe n sange.

- antibiotice — utilizate pentru a trata infectiile bacteriene

- isavuconazol — utilizat pentru a trata infectiile fungice

- telmisartan — utilizat pentru a trata tensiunea arteriala crescuta

Vaccinuri

- Daca aveti nevoie sa vi se administreze un vaccin (un vaccin cu virus viu inactivat) in timp ce
luati Micofenolat mofetil, discutati inainte cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Medicul
dumneavoastrd va trebui sa va sfatuiasca referitor la ce vaccinuri Vi se pot face.

Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului cu Micofenolat mofetil si timp de cel putin 6
sdptamani dupa incetarea tratamentului. Pacientii de sex masculin nu trebuie s doneze sperma in
timpul tratamentului cu Micofenolat mofetil si timp de cel putin 90 de zile dupa incetarea
tratamentului.

Micofenolat mofetil cu alimente si bauturi
Folosirea alimentelor si bauturilor nu are niciun efect asupra tratamentului dumneavoastra cu
micofenolat mofetil.

Sarcina, contraceptia si aliptarea

Contraceptia in cazul femeilor care iau Micofenolat mofetil

Daca sunteti o femeie care poate rimane gravida trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficienta in
cazul n care urmati tratament cu Micofenolat mofetil .

Aceasta atentionare vizeaza urmatoarele perioade:

o Inainte de a incepe sa luati Micofenolat mofetil
o Pe toata durata efectuarii tratamentului cu Micofenolat mofetil
o Timp de 6 saptamani dupa ce intrerupeti tratamentul cu Micofenolat mofetil.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre metoda contraceptiva cea mai potrivita pentru
dumneavoastra. Aceasta va depinde de situatia dumneavoastra individuald. Este preferabila utilizarea a
doua metode de contraceptie deoarece va reduce riscul de a raimane gravida. Spuneti imediat
medicului dumneavoastra daca credeti ci masura contraceptivi folosita nu a fost eficienta sau
daca ati uitat sa luati comprimatul contraceptiv.

Nu puteti rimane gravida daca oricare dintre urmatoarele situatii este valabila in
cazul dumneavoastra:

e Sunteti In perioada de post-menopauza, adica aveti varsta de cel putin 50 de ani si ultima
menstruatie a fost cu mai mult de un an in urma (daca menstruatia a incetat deoarece ati fost tratata
pentru cancer, atunci exista inca sanse sa raméaneti gravida)

e Trompele uterine si ambele ovare v-au fost Indepartate in urma unei interventii chirurgicale
(salpingo-ooforectomie bilaterala)

e Uterul dumneavoastra a fost indepartat in urma unei interventii chirurgicale (histerectomie)

e Ovarele dumneavoastrd nu mai functioneaza (insuficienta ovariana prematura, care a fost
confirmata de un specialist ginecolog)

e V-ati nascut cu una dintre urmatoarele afectiuni rare care fac sarcina imposibila: genotipul

XY,
sindromul Turner sau agenezie uterina
e Sunteti o copild sau o adolescenta care nu are inca menstruatie.

Contraceptia in cazul barbatilor care iau Micofenolat mofetil
Dovezile clinice nu indica existenta unui risc crescut de malformatii congenitale sau avort daca tatal ia
micofenolat. Cu toate acestea, un risc nu poate fi exclus in totalitate. Ca masura de precautie se
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recomanda ca dumneavoastrd sau partenera s utilizati o metoda contraceptiva sigura in timpul
tratamentului si timp de 90 de zile dupa ce ati Tncetat tratamentul cu Micofenolat mofetil.
Dacai intentionati sa aveti un copil, discutati cu medicul dumneavoastra cu privire la riscurile
potentiale si terapiile alternative

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament. Medicul va discuta cu dumneavoastra despre riscuri in caz de sarcina si alternative pe
care le puteti folosi pentru a preveni respingerea organului transplantat in cazul in care:

e Planuiti sd ramaneti gravida.

e Menstruatia nu a venit sau credeti cd nu a venit, sau aveti sdngerare menstruald neobisnuita,

Sau

credeti ca sunteti gravida.

e Aveti contact sexual fara sd folositi o0 metoda contraceptiva eficienta.
Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu micofenolat de mofetil, trebuie sa 1l informati
imediat pe medicul dumneavoastra. Cu toate acestea, luati in continuare Micofenolat mofetil pana la
consultatie.

Sarcina

Micofenolatul de mofetil provoaca o frecventa foarte mare de avorturi (50%) si malformatii
congenitale grave (23-27 %) la copiii nenascuti. Malformatiile congenitale care au fost raportate
includ anomalii ale urechilor, ochilor, fetei (buza de iepure, fisura de buza superioara/gura de lup,
fisura palatind), sau defecte de dezvoltare a degetelor, inimii, esofagului (tubul care uneste gura cu
stomacul), rinichilor si sistemului nervos (de exemplu spina bifida, Th care vertebrele nu sunt
dezvoltate normal). Copilul dumneavoastra poate prezenta una sau mai multe dintre aceste
malformatii.

In cazul in care sunteti o femeie care ar putea rimane gravida, inainte de a incepe tratamentul trebuie
sa efectuati un test de sarcina al carui rezultat sa fie negativ si trebuie sa respectati sfaturile privind
contraceptia date de medicul dumneavoastra. Medicul va poate cere s efectuati mai multe teste de
sarcind pentru a se asigura ca nu sunteti gravida Tnainte de Inceperea tratamentului.

Alaptarea
Nu luati Micofenolat mofetil daca alaptati. Aceasta deoarece cantitati mici de medicament pot trece in
laptele mamei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Micofenolat mofetil are o influenta moderata asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule
sau de a folosi unelte sau utilaje. Daca va simtiti somnoros, amortit sau confuz, vorbiti cu medicul
dumneavoastra sau asistenta si nu conduceti vehicule si nu folositi niciun utilaj pana nu va simtiti mai
bine.

Micofenolat mofetil contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Micofenolat mofetil

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat de mult sa luati

Doza pe care o luati depinde de tipul de transplant pe care 1-ati facut. Dozele obisnuite sunt prezentate
mai jos. Tratamentul va continua atat timp cat avefi nevoie pentru a impiedica respingerea organului
dumneavoastra transplantat.



Transplant de rinichi

Adulti
e Prima dozi este administrata in primele 3 zile dupa operatia de transplant.
e Doza zilnica este de 4 comprimate filmate (2 g medicament), administrata Th 2 doze separate .
e Luati 2 comprimate filmate dimineata si apoi 2 comprimate filmate seara.

Copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 2 si 18 ani)
e Doza administrata variaza in functie de greutatea copilului sau adolescentului.
e Medicul dumneavoastra va stabili doza cea mai potrivita, pe baza inal{imii si greutatii
copilului dumneavoastra( suprafata corporalimasurati in metri patrati sau “m?”) . Doza
recomandatd este de 600 mg/m? administratd de doud ori pe zi.

Transplant de inima

Adulti
e Prima doza este administrata in primele 5 zile dupa operatia de transplant.
e Doza zilnica este de 6 comprimate filmate (3 g medicament), administratd in 2 doze separate.
e Luati 3 comprimate filmate dimineata si apoi 3 comprimate filmate seara.

Copii:
Nu exista informatii cu privire la utilizarea Micofenolat mofetil la copii cu transplant cardiac.

Transplant de ficat
Adulfi
e Prima doza de Micofenolat mofetil va fi administrata la cel putin 4 zile dupa operatia de
transplant si Tn momentul in care veti putea sa inghititi medicamente cu administrare orala.
e Doza zilnica este 6 comprimate filmate (3 g medicament), administrata in 2 doze separate.
e Luati 3 comprimate filmate dimineata si apoi 3 comprimate filmate seara.

Copii
Nu exista informatii cu privire la utilizarea Micofenolat mofetil la copii cu transplant hepatic.

Administrarea medicamentului
Inghititi comprimatele intregi cu un pahar cu apa
* Nu le rupeti si nu le mestecati.

Daci luati mai mult decat trebuie din Micofenolat mofetil

Daca luati mai mult Micofenolat mofetil decat trebuie, discutati cu un medic sau mergeti imediat la un
spital. De asemenea, faceti aceasta daca altcineva ia din greseala medicamentul dumneavoastra. Luati
cu dumneavoastra cutia medicamentului.

Daca uitati sa luati Micofenolat mofetil
Daca uitati sa luati o doza de medicament, luati-o imediat ce va amintiti, apoi continuati sa luati
medicamentul la orele obisnuite. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Micofenolat mofetil

Nu incetati sa luati Micofenolat mofetil decat daca medicul dumneavoastra va spune sa faceti acest
lucru. Daca intrerupeti tratamentul dumneavoastra va poate creste sansa de respingere a organului
dumneavoastra transplantat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, Micofenolat mofetil Stada 500 mg poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Discutati imediat cu un medic daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave —
este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

e aveti un semn de infectie cum este febra sau durerea in gt

e vi apar orice vanatdi sau sangerari neasteptate

e aveti o eruptie trecatoare pe piele, umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului, cu dificultate in
respiratie — este posibil sa aveti o reactie alergica grava la medicament (cum sunt anafilaxia,
angioedemul).

Probleme obisnuite
Unele dintre cele mai obisnuite reactii adverse sunt diareea, numarul redus de globule albe sau globule
rosii In sdngele dumneavoastra, infectiile si varsaturile. Medicul dumneavoastra va va face periodic
analize ale sdngelui pentru a verifica orice modificari ale:

e numadrului de celule sanguine sau semne ale unor infectii

Copiii si adolescentii pot fi mai predispusi decat adultii la aparitia unor reactiilor adverse. Acestea
includ diaree, infectii, numar redus de globule albe si globule rosii in sénge.

Lupta impotriva infectiilor

Micofenolat mofetil reduce apararea organismului dumneavoastra. Aceasta se intampla pentru a-I
impiedica sa respinga transplantul dumneavoastra . Ca rezultat, organismul dumneavoastra nu va mai
putea lupta Tmpotriva infectiilor atat de bine ca de obicei. Aceasta Inseamna ca puteti face mai multe
infectii decat in mod obignuit.Acestea includ infectii ale creierului, pielii, gurii, stomacului si
intestinelor, plamanilor si sistemului urinar.

Cancer limfatic si cancer al pielii

Asa cum se poate intdmpla la pacientii care iau acest tip de medicament (imunosupresoare). La un
numar foarte mic de pacienti care au utilizat micofenolat mofetil a aparut cancer al tesutului limfoid si
al pielii.

Reactii adverse generale

Puteti prezenta reactii adverse generale care afecteaza corpul dumneavoastra intreg . Acestea includ
reactii alergice grave (cum sunt anafilaxie, angioedem), febra, va simtiti foarte obosit, dificultati la
adormire, dureri (precum la nivelul stomacului, toracelui, articulatiilor sau muschilor), durere de cap,
simptome de gripa si inflamatie.

Alte reactii adverse pot sa includa:

Probleme ale pielii, cum ar fi
e acnee, herpes al gurii, zona-zoster, ingrosare a pielii, cadere a parului, eruptie trecatoare pe
piele, mancarime.

Probleme ale aparatului urinar cum ar fi
e prezenta sangelui in urina.

Probleme ale sistemului digestiv si la nivelul gurii cum ar fi
o umflarea gingiilor si ulcere la nivelul gurii
e inflamatie a pancreasului, colonului sau stomacului
e tulburari gastro-intestinale inclusiv sangerare,
e tulburdri ale ficatului
e diaree constipatie, stare de rau (greata), indigestie, pierderea poftei de méancare,
balonare,flatulenta.

Probleme ale sistemului nervos cum ar fi



e stare de ameteald, somnolenta sau amorteala
e tremuraturi, spasme musculare,convulsii
e stare de agitatie sau depresie, modificari ale dispozitiei sau ale gandirii

Probleme ale inimii si ale vaselor de sdnge cum ar fi
e modificarea tensiunii arteriale, ritm rapid al inimii, largirea vaselor de sange

Probleme ale plamanilor cum ar fi

e pneumonie, bronsita,

e scurtarea respiratiei, tuse, care poate fi din cauza bronsiectaziilor (o afectiune in care caile
respiratorii pulmonare sunt dilatate in mod neobisnuit) sau fibroza pulmonara (cicatrizare a
plamanului). Discutati cu medicul dumneavoastra daca prezentati o tuse persistenta sau lipsa
de aer,

e lichid in plamani sau in piept

e afectiuni ale sinusurilor.

Alte probleme, cum ar fi:
e pierdere in greutate, guta, glicemie crescuta, sangerare, vanatai

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Micofenolat mofetil

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C

A se pastra in ambalajul original pentru a fi ferit de umiditate.

Nu utilizati acest medicament daca observati orice semne vizibile de deteriorare.

Nu utilizati Micofenolat mofetil dupa data de expirare inscrisa pe cutie, blister si flacon, dupa "EXP:".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele expirate si/sau neutilizate trebuie returnate la spitale publice sau private.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Micofenolat mofetil:

- Substanta activa este micofenolatul mofetil. Fiecare comprimat filmat contine micofenolat
mofetil 500 mg.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- Celelalte componente sunt: nucleu- celuloza microcristalind PH 112, croscarmeloza sodica,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu si film- Opadry Purple 20B50135IH
(compus din hipromeloza 3¢cP, hidroxipropilceluloza, dioxid de titan (E 171), macrogol 400,
hipromeloza 50cP, oxid negru de fer (E 172), oxid rosu de fer (E 172)).

Cum arata Micofenolat mofetil si continutul ambalajului
Micofenolat mofetil Stada 500 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate sub forma de capsula,
de culoare violet, gravate cu ,,APO” pe una dintre fete si cu ,,MYCS500” pe cealalta fata.

Comprimatele filmate sunt disponibile in cutii cu blistere ce contin 50, 150 si 250 comprimate filmate
si in flacoane ce contin 50 si 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

STADA HEMOFARM S.R.L.

Calea Torontalului, km. 6

300633 Timisoara

Romania

Fabricantii

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden

Tarile de Jos

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlanda

S.A. Eurogenerics B.V.
Heizel Esplanade Heysel b 22
1020 Brussel

Belgia

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel
Germania

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36,1190 Wien,
Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Franta Mycophenolate mofetil EG 500 mg, comprimé pellicule
Germania Mycphfenolatmofetil AL 500 mg Filmtabletten

Islanda Mycophenolatmofetil Stada 500 mg filmuhtdadar toflur
Irlanda Mycophenolate mofetil Clonmel 500 mg film-coated tablets
Portugalia Micofenolato de mofetil STADA

Romania Micofenolat mofetil Stada 500 mg comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2025.



