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Lek na recepte petnoptatny

COLCHICUM AUTUMNALE

Preparat Colchicum Dispert zawiera w sktadzie kolchicyne, zmniejszajgca odpowiedzZ zapalng na mikrokrysztaty kwasu moczowego i

hamujgcy fagocytoze.
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Wskazania do stosowania
Lek Colchicum Dispert stosuje sie w przypadku:
* Leczenie ostrych napadéw dny moczanowe).

* Profilaktyka ostrych napadéw dny moczanowej podczas rozpoczynania leczenia produktami leczniczymi o dziataniu
urykozurycznym.

Sktad
Jedna tabletka drazowana Colchicum Dispert zawiera:
* 12,71 mg do 15,86 mg suchego wyciggu z nasion zimowitu jesiennego (Colchicum autumnale L.), odpowiadajgcego 0,5 mg

alkaloidéw, w przeliczeniu na kolchicyne; rozpuszczalnik ekstrakcyjny: chlorek metylenu,
e Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza.

Wykaz substancji pomocniczych

¢ Rdzen: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, kopowidon K 28, kwas stearynowy, magnezu stearynian.

* Otoczka: talk, powidon K 25, tytanu dwutlenek, guma arabska, makrogol 6000, magnezu tlenek lekki, karmeloza sodowa,
sacharoza, szelak, Opalux AS 250000 (sacharoza, czerwien koszenilowa (E 124), zétcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek
(E177), powidon), wosk Carnauba.

Substancje pomocnicze uzyte do doprowadzenia wyciggu pierwotnego do okreslonej zawartosci substancji o znanej aktywnosci
terapeutycznej: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna.

Tabletka drazowana.
Ciemnoczerwone, okragte tabletki drazowane.

Dawkowanie
Dawkowanie u oséb dorostych
Leczenie ostrych napadéw dny moczanowe:
e W ostrych napadach dny moczanowej u dorostych stosuje sie poczatkowo 2 tabletki drazowane (1,0 mg kolchicyny), a nastepnie
1-2 tabletki (0,5-1,0 mg kolchicyny) po uptywie 1 godziny.
* Maksymalna dawka dobowa to 3-4 tabletki (1,5-2,0 mg kolchicyny).
e Jeslijest to konieczne, leczenie mozna kontynuowacé przez kolejne dni az do ustgpienia bélu przyjmujac 1-2 tabletki (0,5-1,0 mg
kolchiycyny) w ciggu doby.
Profilaktyka ostrych napadéw dny moczanowej podczas rozpoczynania leczenia produktami leczniczymi o dziataniu urykozurycznym:
* 1 tabletka (0,5 mg kolchicyny) raz lub dwa razy na dobe (1,0 mg kolchicyny).

* Czas trwania leczenia powinien zostac¢ okreslony na podstawie czestosci wystepowania napaddw, czasu trwania choroby oraz
w zaleznosci od obecnosci i wielkosci guzkéw moczanowych.

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy

Colchicum Dispert nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

Tabletke drazowang nalezy potkng¢ w catosci popijajac odpowiednig iloscig wody.
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Tabletki nie nalezy tamac ani dzieli¢.

Przeciwwskazania do stosowania

Lek Colchicum Dispert jest przeciwwskazany u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby, ktérzy przyjmujg silne inhibitory
glikoproteiny P lub CYP3A4.

U pacjentéw poddawanych hemodializie leczenie kolchicyng jest przeciwwskazane, poniewaz kolchicyna nie moze by¢ usunieta przez
dialize lub transfuzje wymienna.

Colchicum Dispert jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersig. Colchicum Dispert jest przeciwwskazany u pacjentow z
nieprawidtowym sktadem krwi.

Jednoczesne stosowanie kolchicyny z erytromycyna lub klarytromycyna jest przeciwwskazane.

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w w sktadzie produktu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Leczenie ostrych napadéw dny moczanowe] u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek:

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnym (klirens kreatyniny - CrCL 50-80 ml/min) do umiarkowanego (CrCL
30-50 ml/min) zaburzeniem czynnosci nerek, jednak tacy pacjenci powinni by¢ scisle monitorowani ze wzgledu na dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem kolchicyny. U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (CrCL < 30 ml/min) leczenie
nalezy rozpocza¢ od 1 tabletki drazowanej (0,5 mg kolchicyny) na dobe. Jakiekolwiek zwiekszenie dawkowania powinno by¢ potgczone z
odpowiednim monitorowaniem pacjenta ze wzgledu na dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kolchicyny. W przypadku
pacjentow z ciezkg niewydolnoscig nerek, u ktérych nie ma koniecznosci dostosowania dawki do leczenia napadéw dny moczanowej,
leczenie nie powinno by¢ powtarzane czesciej niz raz na 2 tygodnie. U pacjentéw z napadami dny moczanowej, u ktérych konieczne jest
powtarzanie leczenia, powinno sie rozwazy¢ zastosowanie terapii alternatywne;.

U pacjentéw dializowanych leczenie kolchicyng jest przeciwwskazane.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek mogg wystapié zaburzenia szpiku kostnego, agranulocytoza, neuromiopatia, miopatia lub
rabdomioliza.

Leczenie ostrych napadéw dny moczanowej u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby:

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby, jednak tacy
pacjenci powinni by¢ scisle monitorowani ze wzgledu na dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kolchicyny. U pacjentéw z
ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Leczenie pacjentoéw w podesztym wieku:

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas ustalania dawki u pacjentéow w podesztym wieku, majac na wzgledzie czestsze wystepowanie
zaburzen czynnosci nerek oraz zaburzen czynnosci watroby. Dawka powinna zosta¢ dobrana na podstawie czynnosci nerek i watroby
pacjenta. W przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami, ktére moze zwiekszy¢ ryzyko skumulowania toksycznosci, nalezy
dostosowac¢ dawke na podstawie tabeli zamieszczonej w punkcie 4.5.

Leczenie pacjentdw z zaburzeniami przewodu pokarmowego:
Pacjenci z zaburzeniami przewodu pokarmowego mogg odczuwac zaostrzenie objawoéw w nastepstwie antymitotycznego dziatania
produktu prowadzgcego do biegunki, nudnosci, wymiotéw i béldw brzucha.

Produkt leczniczy zawiera barwnik Opalux AS 250000, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne, rdwniez astme, dlatego tez nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw nadwrazliwych na ten zwigzek.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z: nietolerancjg galaktozy, nietolerancja fruktozy, niedoborem laktazy typu
Lapp, niedoborem sacharazo-izomaltazy, lub zespotem ztego wchtaniania glukozo-galaktozy nie powinny przyjmowac tego produktu
leczniczego.

Wystepowanie reakgji alergicznych stwierdzono czesciej u pacjentéw, u ktérych zaobserwowano nadwrazliwosé na kwas
acetylosalicylowy.

Interakcje z innymi lekami
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Colchicum Dispert jest substratem transportera glikoproteiny P (P-gp). Sposréd badanych enzymdéw cytochromu P450, CYP3A4 byt
gtéwnie zaangazowany w metabolizm kolchicyny. W przypadku stosowania Colchicum Dispert z innymi inhibitorami glikoproteiny P, z
ktorych wiekszos¢ jest réwniez inhibitorami CYP3A4, prawdopodobne jest zwigkszenie stezenia kolchicyny. Zgtaszano $Smiertlene
przypadki interakcji leku. Lekarz powinien upewni¢ sie, ze pacjent jest odpowiednim kandydatem do leczenia produktem Colchicum
Dispert oraz zachowaé czujno$é w celu wykrycia objawdw podmiotowych i przedmiotowych toksycznosci zwigzanych ze zwiekszong
ekpozycjg kolchicyny w wyniku interakcji z innymi lekami. Nalezy niezwtocznie ocenié objawy podmiotowe i przedmiotowe toksycznosci
Colchicum Dispert i, jesli wystepuje podejrzenie toksycznosci, nalezy natchmiast zaprzesta¢ stosowania Colchicum Dispert.

Kolchicyna moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12.

Jednoczesne stosowanie kolchicyny z cyklosporyng, inhibitorami reduktazy HMG-CoA (statyny), fibratami, ketokonazolami, wieloma
lekami przeciwko wirusowi HIV, antybiotykami makrolidowymi, cymetydyna, werapamilem, diltiazemem, ranolazyng, digoksyna,
znacznym spozyciem soku grejpfrutowego (1000 ml/dobe) i innymi silnymi inhibitorami glikoproteiny P lub CYP3A4, zwtaszcza u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze wywotywac zaburzenia szpiku kostnego, agranulocytoze, neuromiopatie, miopatie lub
rabdomiolize i inne dziatania niepozadane oraz moze prowadzi¢ do potencjalnie zagrazajgcego zyciu zwiekszenia stezenia kolchicyny w
surowicy.

Kolchicyna jest substratem zaréwno dla CYP3A4, jak i glikoproteiny P. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie powinni
stosowac kolchicyny jednoczesnie z innymi silnymi inhibitorami glikoproteiny P lub CYP3A4. Zagrozenie zycia i $miertelne interakcje
odnotowano

u pacjentéw leczonych kolchicyng jednoczesnie z silnymi inhibitorami glikoproteiny P i CYP3A4.

U pacjentéw z prawidtowg funkcjg watroby i nerek w trakcie leczenia z silnymi inhibitorami glikoproteiny P lub CYP3A4 dawka kolchicyny
powinna by¢ zmniejszona lub leczenie powinno by¢ przerwane. Stosowanie Colchicum Dispert w potgczeniu z silnymi inhibitorami
glikoproteiny P lub CYP3A4 u pacjentéw z nieprawidtowg funkcjg nerek lub watroby jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie atorwastatyny, simwastatyny, prawastatyny, fluwastatyny, gemfibrozilu lub fibratéw (wykazuja dziatanie
miotoksyczne) lub cyklosporyny z produktem leczniczym Colchicum Dispert (kolchicyna) moze nasila¢ rozwdj miopatii. Objawy
przewaznie ustepujg w okresie od

1 tygodnia do kilku miesiecy po zakoriczeniu terapii kolchicyna.

Jednoczesne stosowanie kolchicyny z erytromycyna lub klarytromycyna jest przeciwwskazane. Wzrost stezenia kolchicyny w surowicy
obserwowano juz przy przyjeciu pojedynczej dawki

ketokonazolu, rytonawiru, werapamilu, diltiazemu.

U pacjentéw u ktorych przeciwwskazane jest stosowanie lekdw z grupy NLPZ, tj. u pacjentéw z wrzodami zotadka, krwawieniem z
przewodu pokarmowego, niestrawnoscig lub pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe preferowane jest stosowanie kolchicyny.

Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Brak jest wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania produktu Colchicum Dispert u kobiet w cigzy.
Stosowanie Colchicum Dispert w czasie cigzy moze by¢ dozwolone ale tylko jesli jest to bezwzglednie koniecznie.

Karmienie piersig

Dostepne sa dane dotyczgce przenikania kolchicyny do mleka zwierzecego i ludzkiego. Dane fizyko- chemiczne i dostepne dane
farmakodynamiczno-toksykologiczne wskazujg na przenikanie substancji czynnej do mleka ludzkiego, dlatego nie mozna wykluczyé
ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Colchicum Dispert w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé

Dostepne dane z badan nieklinicznych wskazuja, ze kolchicyna powoduje zaburzenia w wytwarzaniu mikrotubul podczas mejozy i
mitozy. W badaniach dotyczacych funkcji uktadu rozrodczego zaobserwowano u samcow nieprawidtowg morfologie nasienia oraz
obnizong liczbe plemnikow

w ejakulacie. Ponadto u samic poddanych dziataniu kolchicyny stwierdzono negatywny wptyw na penetracje plemnikdw oraz zaburzenia
drugiego podziatu mejotycznego i cytokinezy (podziatu cytoplazmy). Wedtug opiséw przypadkéw oraz danych z badan
epidemiologicznych kolchicyna
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rzadko powodowata bezptodnos$é u mezczyzn. Czasami azospermia jest wynikiem leczenia kolchicyng ale jest mozliwe, ze po
zaprzestaniu stosowania tego toksycznego czynnika dla plemnikéw tkanka wznowi spermatogeneze ruchliwych plemnikdw.

Opisy przypadkéw oraz badania epidemiologiczne kobiet leczonych kolchicyna nie wykazaty wyraZznego zwigzku pomiedzy kolchicyna a
nieptodnoscig u kobiet. Niemniej jednak, kobiety, ktdre planujg mie¢ dziecko nie powinny przyjmowac kolchicyny, poniewaz jest znanym
czynnikiem mutagennym.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia zawrotéw gtowy po zazyciu Colchicum Dispert nie nalezy prowadzié¢ pojazdéw ani obstugiwacé
maszyn.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Zaréwno przy ostrych jak i dtugotrwatych wskazaniach, najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozadanymi u pacjentow
rozpoczynajacych leczenie kolchicyng sg zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak biegunka, ktéra zazwyczaj wystepuje podczas
pierwszej doby stosowania produktu leczniczego. Typowymi dziataniami niepozadanymi sg takze skurcze mies$ni, nudnosci, biegunka,
béle brzucha oraz wymioty. Wystepujgce z duzym nasileniem wyzej wymienione dziatana niepozadane nalezy uzna¢ za ograniczajace
wielko$¢ dawki poniewaz moga zwiastowac poczatki powazniejszej toksycznosci. W celu zmniejszenia wystepowania ciezkich dziatan
niepozgdanych ze strony uktadu pokarmowego stosowana dawka produktu leczniczego w leczeniu ostrych napadéw dny moczanowej
moze zosta¢ zmniejszona.

W przypadku przedawkowania lub nadmiernej kumulacji kolchicyny w organizmie mogg wystgpi¢ powazne objawy toksyczne, takie jak
mielosupresja, rozsiane wykrzepianie wewngtrznaczyniowe, uszkodzenie komdrek w nerkach, watrobie, uktadzie krgzenia oraz
osrodkowym uktadzie nerwowym.

Dtugoterminowe bezpieczenstwo stosowania i ogdlna tolerancja na kolchicyne zostaty okreslone na podstawie ponad 50-letniego
doswiadczenia klinicznego w zapobieganiu nawrotom napaddw ostrego zapalenia stawdw w dnie moczanowej. Przyjmowanie
kolchicyny w dawce dobowej 1-2 mg jest bezpieczne dla pacjenta nawet przy ciggtym jej stosowaniu. U 10% pacjentéw w ciggu
pierwszego miesigca stosowania kolchicyny, w dawce dobowej 0,5 mg, moze wystapi¢ nietolerancja zotgdkowo-jelitowa, ktdra ustepuje
samoistnie. PdZniejsze nietolerancje zotgdkowo-jelitowe wystepujg niezbyt czesto. Stosowanie kolchicyny w niskich dawkach jest
bezpieczne i dobrze tolerowane w diugotrwatej terapii u dzieci w wieku od 4 lat, pacjentow w podesztym wieku oraz kobiet w cigzy.
Ciggte stosowanie kolchicyny, w dawce dobowej wyzszej niz 2 mg, bardzo rzadko jest zwigzane z wywotaniem odwracalnego zapalenia
nerwéw obwodowych i miopatii, tysienia, zahamowania spermatogenezy, ale nie ptodnosci, niedoboru witaminy B12 oraz uposledzenia
czynnosci szpiku kostnego. Przypadki rabdomiolizy wystepowaty rzadko u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, ktérzy podczas
stosowania kolchicyny przyjmowali réwniez wysokie dawki statyn.

Zmiana diety (ograniczenie spozycia laktozy i fruktozy) wptywa korzystnie na wyniki pacjentéw w praktyce klinicznej, ktérzy odczuwajg
dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego.

W tabeli przedstawiono zgtaszane dziatania niepozgdane. Obserwowane dziatania niepozgdane na ogoét
ustepowaty po zaprzestaniu leczenia.

Rzadko Agranulocytoza
Trombocytoza
Leukopenia
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Zaburzenia funkcji szpiku kostn
Niezbyt czesto Anemia hemolityczna i aplastyc

Pancytopenia
Neutropenia
Trombocytopenia
Granulocytopenia

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Nudnosci

Wymioty

Biegunka

Skurcze brzucha, bdle brzucha
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo rzadko Neuropatia

Zawroty gtowy

Zaburzenia watroby i drég zétciowych Niezbyt czesto Podwyzszone AST
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Podwyzszone ALT
Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko Nadwrazliwosé

Pokrzywka

Wysypka grudkowo-plamista
Rzadko Plamica

Zaburzenia skory i tkanki podskdrne; Wysypka

Rumien

Obrzek

Swigd

Niezbyt czesto tysienie

Schorzenia paznokci
Miopatia

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tagcznej Niezbyt czesto Podwyzszenie CPK
Ostabienie sity miesniowej
Bole miesni

Rabdomioliza

Zaburzenia uktadu rozrodczego Rzadko Azospermia

i piersi Oligospermia

Zaburzenia nerek i drég moczowych Niezbyt czesto Zaburzenie czynno$ci nerek

Przedawkowanie - objawy , leczenie

Doktadna dawka kolchicyny wywotujgca istotng toksycznosé nie jest znana. Przypadki Smiertelne miaty miejsce nawet przy
zastosowaniu tak niskiej dawki jak 7,0 mg kolchicyny w ciggu 4 dni, podczas gdy w innych przypadkach nie doszto do zgonu po przyjeciu
dawki wiekszej niz 60,0 mg. Na podstawie 150 przypadkéw przedawkowania kolchicyny okazato sig, ze nie byto przypadkéw zgonu u
pacjentow, ktorzy przyjeli dawke mniejszg niz 0,56 mg/kg oraz obserwowano u nich tagodniejsze objawy toksyczne takie jak zaburzenia
zotadka i jelit, natomiast u pacjentéw, ktorzy przyjeli 0,5 do 0,8 mg/kg obserwowano bardziej powazne reakcje takie jak zahamowanie
czynnosci szpiku.

U pacjentow, ktorzy przyjeli dawke wieksza niz 0,8 mg/kg $miertelnos¢ wynosita 100%.

Pierwsze objawy toksycznosci ostrej wystepuja w ciggu 24 godzin po zazyciu dawki i obejmujg zaburzenia zotadka i jelit, takie jak bole
brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, znaczna utrata ptynéw prowadzaca do zmniejszenia objetosci krwi, zaburzenia réwnowagi
elektrolitowej, leukocytoza, w ciezkich przypadkach niedocisnienie.

Kolejne powikfania zagrazajace zyciu rozwijajg sie pomiedzy 24 a 72 godzing po przyjeciu produktu leczniczego: niewydolnosé
wielonarzadowa, ostre zaburzenie czynnosci nerek, dezorientacja, Spigczka, rosngca neuropatia ruchowa i czuciowa, zaburzenia
kurczliwosci miesnia sercowego, pancytopenia, arytmia, niewydolno$¢ oddechowa, koagulopatia. Zazwyczaj przyczyng smierci jest
depresja oddechowa i zapas¢ sercowo-naczyniowa. Jesli pacjent przezyje, regeneracji uszkodzen wielonarzgdowych moze towarzyszy¢
nawrdét leukocytozy oraz tysienie pojawiajace sie po okoto 1 tygodniu od przedawkowania.

W przypadku przedawkowania produktu nalezy wykona¢ ptukanie zotgdka, najlepiej w ciggu 60 minut od zazycia dawki, oraz podac
wegiel aktywowany. Biegunki nie nalezy leczy¢, gdyz substancja czynna wydala sie gtdwnie z katem.

Zasadniczym leczeniem jest leczenie objawowe i wspomagajace.

W celu ztagodzenia skurczéw brzucha i bélu mozna przyjaé leki przeciwbélowe, ewentualnie atropine, jak réwniez papaweryne i
tanalbine. W leczeniu przedawkowania moga by¢ stosowane benzodiazepiny o dziataniu przeciwdrgawkowym.

Opiaty nie powinny by¢ stosowane.
Zalecane jest profilaktyczne leczenie antybiotykami.

W przypadku podwyzszonego cisnienia ptynu mézgowo-rdzeniowego moze by¢ podawany deksametazon. Ostatecznie moze by¢
konieczne naktucie ledZzwiowe.

Digoksyna moze by¢ stosowana do wspomagania funkgji serca.

Stan hemodynamiczny, kardiologiczny i oddechowy, jak rdwniez elektrolity we krwi, muszg by¢ scisle monitorowane i kontrolowane.
Hemodializa lub dializa otrzewnowa moze korzystnie wptyng¢ na stan zdrowia pacjenta z zaburzeniami czynnosci nerek.

Przechowywanie
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Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Colchicum Dispert przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Podmiot odpowiedzialny

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH Ernst — Melchior Gasse 20
1020 Wieden, Austria

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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