Prospect: informatii pentru utilizator

ANORO ELLIPTA 55 micrograme/22 micrograme pulbere de inhalat, pre-dozata
umeclidinium/vilanterol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

Avetiintrebari? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Cuprins al acestui prospect
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Ce este ANORO ELLIPTA si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de
atent?

Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii Instructiuni pas cu pas
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1. Ce este ANORO ELLIPTA si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Ce este ANORO ELLIPTA?

ANORO ELLIPTA contine doua substante active, umeclidiniumbromid si vilanterol. Acestea fac
parte dintr-un grup de medicamente numite bronhodilatatoare.

Pentru ce se utilizeaza acest medicament?

ANORO ELLIPTA este utilizat pentru tratamentul bolii pulmonare obstructive cronice (BPOC)
la adulti. BPOC este o afectiune de lunga durata caracterizata prin dificultati de respiratie care
se agraveaza treptat.

In BPOC, muschii din jurul cilor respiratorii se contracts. Acest medicament blocheaz
contractia acestor muschi in plamani, permitand aerului sa intre si sa iasa mai usor din plamani.
Utilizarea regulata va ajuta la controlul dificultatilor de respiratie si la reducerea efectelor
BPOC asupra vietii dumneavoastra de zi cu zi.

ANORO ELLIPTA nu trebuie utilizat pentru ameliorarea unui atac brusc de respiratie scurta sau
respiratie suieratoare.

Daca aveti un astfel de atac, trebuie sa utilizati un inhalator cu medicatie de urgenta cu
actiune rapida (cum ar fi salbutamol). Daca nu aveti un inhalator cu medicatie de urgenta cu
actiune rapida, contactati medicul dumneavoastra.
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2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Daca credeti ca cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, nu utilizati acest
medicament pana nu discutati cu medicul dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament:
daca aveti astm (nu utilizati ANORO ELLIPTA pentru tratamentul astmului)
daca aveti probleme cardiace sau hipertensiune arteriala
daca aveti o problema oculara numita glaucom cu unghi ingust este numit
daca aveti o prostata marita, probleme de urinare sau o obstructie in vezica urinara
daca aveti epilepsie are
daca aveti probleme tiroidiene are
daca aveti niveluri scazute de potasiu in sange
daca u diabet are
daca dumneavoastra grave probleme hepatice are

Discutati cu medicul dumneavoastra daca credeti ca unul dintre punctele de mai sus s-ar
putea aplica in cazul dumneavoastra.

Dificultati respiratorii acute
Daca imediat dupa utilizarea inhalatorului ANORO ELLIPTA simtiti o senzatie de constrictie in
piept, sau daca incepeti sa tusiti, sa respirati suierator sau sa aveti dificultati de respiratie:

opriti atunci utilizarea acestui medicament si solicitati imediat ajutor medical, deoarece este
posibil sa aveti o afectiune grava numita bronhospasm paradoxal.

Probleme oculare in timpul tratamentului cu ANORO ELLIPTA
Daca in timpul tratamentului cu ANORO ELLIPTA simtiti durere sau disconfort la nivelul
ochilor, vedeti temporar incetosat, vedeti inele sau imagini colorate in asociere cu ochi rosii:

opriti atunci utilizarea acestui medicament si solicitati imediat ajutor medical, deoarece
aceste simptome pot indica un atac acut de glaucom cu unghi inchis.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Nu administrati acest medicament copiilor sau adolescentilor sub 18 ani.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa ANORO ELLIPTA, ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti acest lucru medicului
sau farmacistului dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur ce contine medicamentul
dumneavoastra, discutati acest lucru cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Unele medicamente pot influenta efectul acestui medicament sau pot creste riscul de efecte
secundare. Acestea sunt printre altele::
medicamente beta-blocantele (cum ar fi propranolol) sunt numite si sunt utilizate
pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau altor probleme cardiace
ketoconazol claritromicina
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sau telitromicina telitromicinaritonavir

ritonavir, utilizat pentru tratamentul infectiilor cu HIV

medicamente care reduc cantitatea de potasiu din sangele dumneavoastra, cum ar fi
unele diuretice (pastile de ap3) sau unele medicamente pentru tratamentul astmului
(cum ar fi metilxantina sau steroizii)

alte medicamente cu actiune indelungata similare cu acest medicament si care sunt
utilizate pentru tratamentul problemelor respiratorii, cum ar fi tiotropiu si indacaterol.
Nu utilizati ANORO ELLIPTA daca deja utilizati aceste medicamente.

Informati medicul sau farmacistul daca utilizati unul dintre aceste medicamente. Medicul
dumneavoastra ar putea dori sa va monitorizeze indeaproape daca utilizati unul dintre aceste
medicamente, deoarece acestea pot agrava efectele secundare ale ANORO ELLIPTA.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul inainte de a utiliza acest medicament. Nu utilizati acest medicament daca sunteti
gravida, decat daca medicul va spune ca puteti sa-I utilizati.

Nu se stie daca componentele ANORO ELLIPTA pot ajunge in laptele matern. Daca alaptati,
trebuie sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza ANORO
ELLIPTA. Nu utilizati acest medicament daca alaptati, decat daca medicul va spune ca puteti
sa-l utilizati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca ANORO ELLIPTA sa afecteze capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

ANORO ELLIPTA contine lactoza
Daca medicul v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte de a utiliza
acest medicament.

3. Cum sa utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Doza recomandata este de o inhalare pe zi, la aceeasi ora a zilei. Trebuie sa inhalati doar o data
pe zi, deoarece efectul acestui medicament dureaza 24 de ore. Nu utilizati mai mult decat v-a
spus medicul sa utilizati.

Utilizati ANORO ELLIPTA in mod regulat
Este foarte important sa utilizati ANORO ELLIPTA in fiecare zi, asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Acest lucru va va ajuta sa ramaneti fara simptome zi si noapte.

ANORO ELLIPTA nu trebuie utilizat pentru ameliorarea unui atac brusc de respiratie scurta sau
respiratie suieratoare. Daca aveti un astfel de atac, trebuie sa utilizati un inhalator cu
medicatie de urgenta cu actiune rapida (cum ar fi saloutamol).

Cum utilizati inhalatorul?
Consultati ‘Instructiunile pas cu pas’ la sfarsitul acestui prospect pentru informatii complete.
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ANORO ELLIPTA este pentru utilizare prin inhalare. Pentru a utiliza ANORO ELLIPTA, inhalati-|
in plamani prin gura cu inhalatorul ELLIPTA.

Daca simptomele dumneavoastra nu se imbunatatesc

Daca simptomele dumneavoastrd de BPOC (respiratie scurt3, suierat, tuse) nu se
imbunatatesc sau se agraveaza sau daca utilizati mai des inhalatorul cu medicatie cu actiune
rapida:

contactati cat mai curand posibil medicul dumneavoastra.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati utilizat accidental prea mult din acest medicament, contactati imediat medicul sau
farmacistul pentru sfaturi, deoarece este posibil sa aveti nevoie de ajutor medical. Daca este
posibil, aratati inhalatorul, ambalajul sau acest prospect. Este posibil sa observati ca inima va
bate mai repede decat de obicei, ca va simtiti tremurand sau ca aveti tulburari vizuale, gura
uscata sau dureri de cap.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Nu inhalati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Inhalati urmatoarea doza la ora
obisnuita.

Daca respiratia dumneavoastra devine suieratoare sau daca aveti respiratie scurta, utilizati
inhalatorul cu medicatie de urgenta cu actiune rapida (cum ar fi salbutamol) si consultati apoi
un medic.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Utilizati acest medicament atat timp cat va recomanda medicul dumneavoastra. Este eficient
doar atat timp cat 1l utilizati. Nu incetati sa utilizati acest medicament decat daca medicul
dumneavoastra va sfatuieste, chiar daca va simtiti mai bine, deoarece simptomele
dumneavoastra se pot agrava.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul, farmacistul sau
asistenta medicala.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca efecte secundare au, desi nu toata
lumea se confrunta cu asta.

Reactii alergice
Daca aveti unul dintre urmatoarele simptome dupa utilizarea ANORO ELLIPTA, opriti utilizarea
acestui medicament si informati imediat medicul dumneavoastra.

Reactii adverse care apar uneori (apar la mai putin de 1din 100 de utilizatori):
eruptie cutanata (urticarie) sau roseata
Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori):
umflare, uneori a fetei sau a gurii (angioedem)
sever dificultati de respiratie suieratoare, tuse sau dificultati de respiratie
se simtiti brusc slabit sau ametit (acest lucru poate duce la lesin sau pierderea
cunostintei)
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Dificultati respiratorii acute

Dificultatile respiratorii acute dupa utilizarea ANORO ELLIPTA sunt rare. Daca imediat dupa
utilizarea acestui medicament simtiti o senzatie de strangere in piept, sau daca incepeti sa
tusiti sau sa aveti respiratie suieratoare sau sa deveniti scurt de respiratie:

opriti utilizarea acestui medicament si solicitati imediat ajutor medical deoarece este posibil
sa aveti o afectiune grava numita bronhospasm paradoxal.

Alte reactii adverse

Frecvent (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
durere la urinare sau nevoia frecventa de a urina (acestea pot fi semne ale unei infectii
urinare)
combinatie de durere in gat si nas care curge
durere in gat
senzatie de presiune sau durere Tn obraji si frunte (acestea pot fi semne ale unei
inflamatii a sinusurilor numita sinuzita)
dureri de cap
tuse
durere si iritatie in spatele gurii si in gat
constipatie
gura uscata
infectie ale superioare cailor respiratorii
Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
neregulat ritm cardiac
accelerat ritm cardiac
constient de bataile inimii (palpitatii)
spasme musculare
tremuraturi/tremurat
gust modificat
raguseala
Rareori (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori)
vedere neclara
crestere a masurata presiune oculara
scadere a vederii sau durere Tn ochi (posibile indicii de glaucom)
dificultate la urinare si durere la urinare — acestea pot fi semne de obstructie a vezicii
urinare sau retentie urinara
Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata din datele disponibile)
ameteala

Raportarea reactiilor adverse de reactii adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acest lucru
este valabil si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare mentionat
in anexa V. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
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A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

Nu mai utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta se gaseste pe cutie,
recipient si inhalator dupa 'EXP'. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data
de expirare.

Pastrati inhalatorul in recipientul inchis pentru a-I proteja de umiditate si scoateti-l doar
Tnainte de prima utilizare. Odata ce recipientul este deschis, inhalatorul poate fi utilizat
maximum 6 saptamani, incepand cu ziua in care recipientul a fost deschis. Notati data la care
inhalatorul trebuie aruncat pe eticheta inhalatorului in spatiul destinat. Data trebuie notata
imediat ce inhalatorul este scos din recipient.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Daca inhalatorul este pastrat in frigider, Iasati-l sa ajunga la temperatura camerei timp de cel
putin o ora inainte de utilizare.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvets sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corespunzator, acestea sunt distruse responsabil si nu ajung in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?
Substantele active din acest medicament sunt umeclidiniumbromid si vilanterol.

Fiecare inhalare unica elibereaza o doza (doza care paraseste piesa bucald) de 55 micrograme
umeclidinium (corespunzator cu 65 micrograme umeclidiniumbromid) si 22 micrograme
vilanterol (ca trifenatat).

Celelalte substante din acest medicament sunt lactozad monohidrat (vezi sectiunea 2 sub
'ANORO ELLIPTA contine lactoza') si stearat de magneziu.

Cum arata ANORO ELLIPTA si ce contine un ambalaj?

ANORO ELLIPTA este o pulbere pentru inhalat, pre-dozata.

Inhalatorul Ellipta consta dintr-o parte principala din plastic gri deschis, un capac de protectie
rosu pentru piesa bucala si un contor de doze. Inhalatorul este ambalat intr-un recipient din
folie laminata cu o inchidere de folie detasabila. Recipientul contine un plic cu desicant pentru
a reduce umiditatea din ambalaj.

Substantele active sunt sub forma de pulbere alba in blistere separate in inhalator. ANORO
ELLIPTA este disponibil in ambalaje cu 1inhalator cu fie 7, fie 30 de doze si in ambalaje
multiple cu 90 (3 inhalatoare de 30) de doze. Este posibil ca nu toate dimensiunile deambalaj
sa fie disponibile pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk
Citywest Business Campus
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Dublin 24
Irlanda D24 YK11

Producator:

Glaxo Wellcome Production
Zona Industriald Nr.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Franta

Pentru toate informatiile referitoare la acest medicament, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgia/Belgie/Belgia Lituania
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC"
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Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bulgaria

“Berlin-Chemi/A. Menarini
Bulgaria” EOO]],

Temn.: +359 2 454 0950
bcsofia@berlin-chemie.com

Cehia republica
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danemarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 45 36 35 91 00 dk-
info@gsk.com

Malta

GlaxoSmithKline Trading
Services Limited

Tel: +356 80065004

Tel: +370 52 691947
lt@berlin-chemie.com

Luxemburg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Farmaceutice s.a./n.v.

Belgia/Belgia
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Ungaria

Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
bc-hu@berlin-chemie.com

Gelle
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Germania
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Tel.: + 49
(0)89 36044 8701 produkt.info@gsk.com

Ee_sti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001 ee@berlin-chemie.com

EANGOa
Menarini Hellas A.E.
TnA: +30 210 83161 11-13

Espana
GlaxoSmithKline, S.A. Tel: + 34 900 202
700 es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline Tél: + 33 (0)1
3917 84 44

diam@gsk.com

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. Tel:

+385 14821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Irlanda
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Islanda Vistor hf.
Telefon: + 354 535 7000

[talia
Olanda

GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31(0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)197075 0 at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugalia
GlaxoSmithKline — Produse
Farmaceutice, Lda.

Tel: + 35121412 95 00
FIL.LPT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenia

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovacia republica
Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 544 30 730 slovakia@berlin-
chemie.com

GlaxoSmithKline S.p.A.
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Tel: + 39 (0)45 774 1111 GlaxoSmithKline Oy

Suomi/Finland Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Kobmpog Suedia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB
Tel: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93
00
info.produkt@gsk.co
m
Letonia

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +37167103210
lv@berlin-chemie.com

Acest prospect a fost aprobat ultima data in

Alte surse de informatii

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni pas cu pas

Ce este inhalatorul ELLIPTA?
Prima data cand utilizati ANORO ELLIPTA, nu este necesar sa verificati daca inhalatorul
functioneaza corect; acesta contine deja doze pre-distribuiten este direct gata de utilizare.

Inhalatorul este ambalat intr-un recipient. Nu deschideti recipientul pana cand nu sunteti gata
sa incepeti sa utilizati noul inhalator. Cand sunteti gata sa folositi inhalatorul, trageti folia de
protectie de pe recipient pentru a-I deschide. Recipientul contine un pliculet cu desicant
pentru a reduce umiditatea. Aruncati acest pliculet cu desicant. — nu trebuie deschis, mancat
sau inhalat.

Cand scoateti inhalatorul din recipient, acesta este in pozitia ,inchis”. Nu deschideti inhalatorul
pana cand nu sunteti gata sa inhalati o doza de medicament. Odata ce recipientul este
deschis, scrieti data ,Aruncati Ia” pe eticheta inhalatorului in spatiul destinat. Data ,Aruncati [a”
este la 6 saptamani dupa data la care recipientul a fost deschis. De la aceasta data nu mai
trebuie sa utilizati inhalatorul. Puteti arunca recipientul dupa prima deschidere.

Daca inhalatorul este pastrat in frigider, lasati-l sa ajunga la temperatura camerei timp de cel
putin o ora inainte de utilizare.

Instructiunile pas cu pas pentru utilizarea inhalatorului de mai jos se aplica atat pentru
inhalatorul cu 30 de doze (provizie pentru 30 de zile), cat si pentru inhalatorul cu 7 doze
(provizie pentru 7 zile).

1) Cititi acest lucru Tnainte de a incepe

Daca deschideti si inchideti capacul de protectie fara a inhala medicamentul, doza se pierde.
Doza pierduta este pastrata in siguranta in inhalator, dar nu mai este disponibila.

Nu este posibil sa luati accidental medicament suplimentar sau o doza dubla intr-o singura
inhalare.

2) Pregatirea unei dozepregatire pentru interventie chirurgicala

Asteptati sa deschideti capacul de protectie pana cand sunteti gata sa inhalati doza
dumneavoastralnhalatorul nu agitati agitati.

Glisati capacul de protectie in jos pana cand auziti un ,clic”.
Medicamentul dumneavoastra poate fi acum inhalat.
Contorul de doze scade cu 1 pentru a confirma acest lucru.

Ill

Daca contorul de doze nu scade cand auziti ,clicul”, inhalatorul nu va elibera

medicament.
Intoarceti-I la farmacistul dumneavoastra pentru sfaturi.

3) Medicamentul dumneavoastra inhalare
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Expirati cat mai adanc posibil in timp ce tineti inhalatorul departe de gura. Nu expirati
in inhalator.

Plasati piesa bucala intre buze si inchideti buzele stransin jurul ei.

Nu blocati orificiul de aer cu degetele.

Inspirati o data lung, uniform si adanc. Tineti-va respiratia cat mai mult posibil (cel putin
3-4 secunde).

Scoateti inhalatorul din gura.

Expirati incet si calm.

Este posibil sa nu simtiti sau sa nu gustati medicamentul, chiar daca utilizati inhalatorul
corect.kt.

Daca doriti sa curatati piesa bucal3a, utilizati un servetel uscat inainte de a inchide capacul de
protectie.

4) Inchideti inhalatorul

Glisati capacul de protectie cat mai sus posibil pentru a acoperi piesa bucala.
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