Prospect: informatii pentru utilizator
Desogestrel CF 0,075 mg, comprimate
desogestrel

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-| recititi.
Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
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 sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
1. Ce este Desogestrel CF 0,075 mg si pentru ce se utilizeaza?
2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de
atent?
3. Cum se utilizeaza acest medicament?
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza acest medicament?
6. 6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Desogestrel CF 0,075 mg si pentru ce se utilizeaza?

Desogestrel CF 0,075 mg este utilizat pentru a preveni sarcina. Desogestrel CF 0,075 mg
contine o cantitate mica dintr-un tip de hormon sexual feminin, progestogenul desogestrel.
De aceea, Desogestrel CF 0,075 mg este numita si pilula doar cu progestogen. Pilulele doar cu
progestogen nu contin — spre deosebire de pilulele combinate — hormon estrogen pe langa
progestogen.

Efectul majoritatii pastilelor doar cu progestagen se bazeaza in principal pe faptul ca ele
impiedica patrunderea spermatozoizilor in uter. Maturarea unui ovul nu este intotdeauna
impiedicata. Acesta din urma este efectul principal al pilulei combinate. Desogestrel CF 0,075
mg difera de majoritatea pastilelor doar cu progestagen prin faptul ca doza este suficient de
mare pentru a preveni Th majoritatea cazurilor maturarea unui ovul. Desogestrel CF 0,075 mg
este astfel foarte fiabil.

Spre deosebire de pilulele combinate, Desogestrel CF 0,075 mg poate fi utilizat de femeile
care nu tolereaza estrogenii si de femeile care alapteaza. Un dezavantaj al Desogestrel CF
0,075 mg este ca sangerarile lunare vaginale pot aparea la intervale neregulate. Exista, de
asemenea, 0 sansa ca aceste sangerari sa nu apara deloc.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

La fel ca alte contraceptive hormonale, Desogestrel CF 0,075 mg nu protejeaza impotriva
infectiei cu HIV (SIDA) sau a altor boli cu transmitere sexuala (BTS).

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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Daca sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante
le puteti gasi in sectiunea 6.

Daca aveti tromboza. Tromboza este formarea unui cheag de sange care poate bloca
un vas de sange (de exemplu, n picioare [tromboza venoasa profunda] sau in plamani
[embolie pulmonara)).

Daci aveti icter (ingalbenirea pielii) sau o afectiune hepatica severa sau ati avut si
functia hepatica nu este inca normala.

Daca aveti o forma de cancer sau se crede ca aveti, care este sensibil la hormonii
sexuali, cum ar fi unele forme de cancer mamar.

Daca aveti sangerari vaginale inexplicabile.

Informati-va medicul inainte de a incepe sa luati Desogestrel CF 0,075 mg daca una dintre
aceste situatii vi se aplica. Medicul dumneavoastra va poate recomanda o metoda
contraceptiva non-hormonala.

Consultati imediat medicul dumneavoastra daca una dintre aceste situatii apare pentru prima
data in timp ce utilizati Desogestrel CF 0,075 mg.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament, daca:
ati avut vreodata cancer mamar;
aveti cancer hepatic, deoarece un posibil efect al Desogestrel CF 0,075 mg nu poate fi
exclus;
ati avut vreodata tromboza;
aveti diabet zaharat;
aveti epilepsie (vezi sectiunea ,Utilizati alte medicamente?”);
aveti tuberculoza (vezi sectiunea ,Utilizati alte medicamente?”);
aveti hipertensiune arterial3;
aveti cloasma sau ati avut vreodata (pete pigmentare galben-maronii, asa-numitele
Jpete de sarcind”, in special pe fata); dac3 acesta este cazul, este recomandat s3 evitati
expunerea directa la lumina solara sau la lumina ultravioleta.

Daca Desogestrel CF 0,075 mg este utilizat in timp ce aveti una dintre aceste afectiuni, poate
fi necesar sa ramaneti sub supraveghere suplimentara. Medicul dumneavoastra va poate
explica ce trebuie sa faceti.

Cancer de san
Este important sa va verificati regulat sanii si sa consultati medicul daca simtiti un nodul in
sani.

La femeile care folosesc pilula se constata ceva mai frecvent cancer de san decat la cele care
nu folosesc pilula de aceeasi varsta. Daca femeile inceteaza sa mai ia pilula, riscul scade
treptat, astfel incat la 10 ani dupa oprire este acelasi ca la femeile care nu au folosit niciodata
pilula. Cancerul de san este rar sub 40 de ani, dar riscul creste odata cu varsta. De aceea,
numarul de cazuri suplimentare de cancer de san este mai mare la femeile care folosesc pilula
pana la varste mai inaintate. Durata utilizarii pilulei este mai putin importanta.

La fiecare 10.000 de femei care folosesc pilula timp de 5 ani, dar se opresc cand au 20 de ani,

s-ar gasi mai putin de 1 caz suplimentar de cancer de san in urmatorii 10 ani, pe langa cele 4
cazuri care sunt in mod normal diagnosticate in acest grup de varsta. In mod similar, la fiecare
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10.000 de femei care folosesc pilula timp de 5 ani, dar se opresc cand au 30 de ani, s-ar gasi 5
cazuri suplimentare de cancer de san, pe langa cele 44 de cazuri care sunt in mod normal
diagnosticate. La 10.000 de femei care folosesc pilula timp de 5 ani, dar se opresc cand au 40
de ani, s-ar gasi 20 de cazuri suplimentare de cancer de san, pe langa cele 160 de cazuri care
sunt in mod normal diagnosticate.

Se crede ca riscul de cancer de san la utilizatoarele de pilule cu progestogen, cum ar fi
Desogestrel CF 0,075 mg, este aproximativ comparabil cu riscul la utilizatoarele de pilule
combinate, dar dovezile in acest sens sunt mai putin convingatoare.

Cazurile de cancer de san gasite la utilizatoarele de pilule sunt mai des intr-un stadiu mai putin
avansat decat cele la non-utilizatoare. Nu se stie daca diferenta de risc de cancer de san este
cauzata de pilula. Poate fi si faptul ca utilizatoarele de pilule sunt examinate mai des, astfel
ncat cancerul de san este descoperit mai devreme.

Tromboza
Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti brusc simptome care pot indica
tromboza (vezi si ,Control regulat”).

Tromboza este formarea unui cheag de sange care poate bloca un vas de sange. Tromboza
apare uneori intr-una dintre venele profunde ale piciorului (tromboz3 venoasa profunda). Daca
cheagul se desprinde, poate ajunge in arterele plamanilor si poate bloca un vas de sange
acolo (embolie pulmonara). Acest lucru poate fi uneori fatal. Tromboza venoasa profund3 este
rara. Poate aparea la utilizatoarele de pilule si la non-utilizatoare. Poate aparea si in timpul
sarcinii.

Riscul de tromboza este mai mare la utilizatoarele de pilule combinate decat la non-
utilizatoare. Riscul cu pilulele care contin doar progestogen, cum ar fi Desogestrel CF 0,075
mg, este considerat mai mic decat la utilizatoarele de pilule combinate care contin si
estrogeni.

Tulburari psihice:

Unele femei care folosesc contraceptive hormonale, inclusiv desogestrel, au raportat depresie
sau tristete. Depresia poate fi severa si poate duce uneori la ganduri de sinucidere. Daca
experimentati schimbari de dispozitie si simptome de depresie, contactati cat mai curand
posibil medicul dumneavoastra pentru sfaturi medicale suplimentare.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Nu exista informatii de cercetare despre eficacitatea si siguranta la tinerii sub 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Desogestrel CF 0,075 mg, si alte medicamente, ati facut acest lucru recent
sau exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Unele medicamente pot determina ca Desogestrel CF 0,075 mg sa fie mai putin eficient.
Acestea includ, printre altele, medicamente pentru tratamentul:

epilepsiei (de exemplu, primidon3, fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, felbamat si
fenobarbital);

tuberculozei (de exemplu, rifampicin3);
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infectiilor HIV (de exemplu, ritonavir) sau altor boli infectioase (de exemplu, griseofulvina);
afectiunilor gastrointestinale (carbune activ);
starilor depresive (remediul pe baza de plante sunatoare).

Medicul dumneavoastra va poate spune daca si cat timp trebuie sa utilizati masuri
contraceptive suplimentare.

Desogestrel CF 0,075 mg poate influenta, de asemenea, actiunea altor medicamente,
amplificand (de exemplu, ciclosporind) sau diminuand efectul acestora.

Sarcina si alaptarea
Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina
Nu utilizati Desogestrel CF 0,075 mg daca sunteti insarcinata sau credeti ca sunteti
insarcinata.

Alaptarea

Desogestrel CF 0,075 mg poate fi utilizat in timpul alaptarii. Desogestrel CF 0,075 mg nu pare
sa influenteze productia sau calitatea laptelui matern. Totusi, exista un numar mic de raportari
privind o scadere a productiei de lapte matern in timpul utilizarii Desogestrel CF 0,075 mg. O
cantitate mica din substanta activa a Desogestrel CF 0,075 mg ajunge in laptele matern.
Sanatatea copiilor care au fost alaptati timp de 7 luni si ale caror mame au utilizat o pilula doar
cu desogestrel a fost studiata pana la varsta de 2,5 ani. Nu s-a observat niciun efect asupra
cresterii sau dezvoltarii copiilor.

Daca alaptati si doriti sa incepeti sa utilizati Desogestrel CF 0,075 mg, contactati medicul
dumneavoastra.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu exista indicii ca concentrarea si capacitatea de reactie sunt afectate de utilizarea
Desogestrel CF 0,075 mg.

Desogestrel CF 0,075 mg contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
Tnainte de a lua acest medicament.

Control regulat

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa faceti programari regulate pentru un control
medical daca utilizati Desogestrel CF 0,075 mg. Frecventa controalelor si tipul de investigatii
depind de situatia dumneavoastra personala.

Contactati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil in urmatoarele cazuri:
in caz de durere severa sau umflare la unul dintre picioare, durere inexplicabila in piept,
dificultati de respiratie, tuse neobisnuita si brusca, mai ales daca este insotita de
expectoratie cu sdnge (acestea pot indica tromboza);
n caz de durere abdominala brusca si severa sau icter (acestea pot indica probleme
hepatice);
n caz de nodul la san (acesta poate indica cancer de san);
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n caz de durere brusca si severa in partea inferioara a abdomenului sau in zona
stomacului (acestea pot indica o sarcina ectopica);

cu cel putin patru saptamaniinainte de a suferi o interventie chirurgicala sau daca
sunteti imobilizat la pat sau nu aveti voie sa mergeti;

in caz de sangerare vaginala inexplicabila, severa si persistenta;

daca suspectati ca ati putea fi gravida.

3. Cum utilizati acest medicament?

Cand si cum luati comprimatele?

Banda de Desogestrel CF 0,075 mg contine 28 de comprimate. Pe partea din fata a benzii,
intre comprimate, vedeti sageti. Pe folia de pe spate sunt indicate zilele saptamanii. Fiecarei
zile i corespunde un comprimat.

Tncepeti fiecare banda nous cu un comprimat din rAndul de sus. Asigurati-v& c& incepeti cu
comprimatul corect.

De exemplu, daca incepeti miercuri, luati comprimatul din rAndul de sus unde (pe spate) este
indicat Mi. Urmati directia sagetilor si luati cate un comprimat in fiecare zi pana cand banda
este goala. Pe spatele benzii puteti vedea usor daca ati luat deja comprimatul zilnic.

Luati comprimatele in fiecare zi, aproximativ la aceeasi or, cu putina ap3, fara a le mesteca. In
timpul utilizarii Desogestrel CF 0,075 mg, este posibil sa aveti sangerari asemanatoare
menstruatiei, dar trebuie sa continuati sa luati comprimatele. Cand blisterul este gol, incepeti

imediat a doua zi cu un nou blister de Desogestrel CF 0,075 mg - deci fara intrerupere si fara
a astepta o sangerare.

Cand sa incepeti cu primul blister de Desogestrel CF 0,075 mg?

Nu ati folosit o piluld contraceptiva in ultima luna

Asteptati menstruatia. Luati primul comprimat de Desogestrel CF 0,075 mg in prima zi
a menstruatiei. Nu trebuie sa folositi unalt mijloc contraceptiv.

Putetiincepe siin zilele 2-5 ale menstruatiei, dar in acest caz trebuie sa folositi un
mijloc contraceptiv suplimentar (un prezervativ) in primele 7 zile de utilizare a
comprimatelor.

Treceti de la o pilula combinata, inel vaginal sau plasture transdermic.

Tncepeti cu Desogestrel CF 0,075 mg in ziua dup4 ce ati luat ultimul comprimat din
blisterul actual sau in ziua indepartarii inelului vaginal sau plasturelui (deci fara perioada
fara comprimat, inel sau plasture). Dac3 blisterul actual contine si comprimate placebo
(fara hormoni), trebuie sa incepeti cu Desogestrel CF 0,075 mg in ziua dupa ce ati luat
ultimul comprimat activ (daca nu sunteti sigura care este acesta, intrebati medicul sau
farmacistul pentru sfaturi). Nu trebuie sa folositi un mijloc contraceptiv suplimentar
daca urmati aceste instructiuni.

Puteti incepe cel tarziu in ziua dupa perioada fara comprimat, inel sau plasture sau
perioada cu comprimate placebo a contraceptivului actual. Daca urmati aceste
instructiuni, trebuie s& folositi un mijloc contraceptiv suplimentar (un prezervativ) in
primele 7 zile de utilizare a comprimatelor.

Treceti de la o alta pilula doar cu progestogen.
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Puteti trece de la o zi la alta la Desogestrel CF 0,075 mg si nu trebuie sa folositi un mijloc
contraceptiv suplimentar.

Treceti de la un preparat injectabil, implant sauun dispozitiv intrauterin cu hormoni
Puteti incepe cu Desogestrel CF 0,075 mg in ziua in care ar trebui administrata urmatoarea
injectie sau in ziua In care implantul sau dispozitivul intrauterin cu hormoni este indepartat. Nu
trebuie sa folositi un mijloc contraceptiv suplimentar.

Dupa nastere
Tncepeti cu Desogestrel CF 0,075 mg intre 21 si 28 de zile dupa nastere. Daca incepeti mai
tarziu, trebuie s3 utilizati un contraceptiv suplimentar (un prezervativ) pana cand ati terminat
primele 7 zile de utilizare a tabletelor. Daca ati avut deja contact sexual, trebuie exclusa
sarcina inainte de a incepe cu Desogestrel CF 0,075 mg. Informatii suplimentare pentru
femeile care alapteaza pot fi gasite in paragraful ,Sarcina si alaptarea” din sectiunea 2. Medicul
dumneavoastra va poate sfatui de asemenea.

Dupa un avort spontan sau un avort
Urmati sfatul medicului dumneavoastra.

Ati uitat sa luati acest medicament?a lua acest medicament?
Daca intarziati mai mult de 12 ore cu administrarea unei tablete, eficacitatea acestui
medicament poate fi redusa. Cu cat uitati mai multe tablete consecutiv, cu atat creste
riscul ca efectul contraceptiv sa fie redus. Luati ultima tableta uitata imediat ce va
amintiti si luati urmatoarele tablete la ora obisnuita. De asemenea, utilizati un
contraceptiv suplimentar, cum ar fi un prezervativ, in primele 7 zile de utilizare a
tabletelor. Daca ati uitat una sau mai multe tablete in prima saptamana a blisterului si ati
avut contact sexual in cele 7 zile anterioare uitarii, trebuie sa luati in considerare riscul
de sarcina.

Daca intarziati mai mult de 12 ore cu administrarea unei tablete, eficacitatea acestui
medicament poate fi redusa. Cu cat uitati mai multe tablete consecutiv, cu atat creste
probabilitatea ca efectul contraceptiv sa fie diminuat. Luati ultima tableta uitata
imediat ce va amintiti si continuati sa luati urmatoarele tablete la ora obisnuita. De
asemenea, utilizati un mijloc contraceptiv suplimentar, cum ar fi un prezervativ, in
urmatoarele 7 zile de utilizare a tabletelor. Daca ati uitat una sau mai multe tablete in
prima saptamana a foliei si ati avut contact sexual in cele 7 zile anterioare uitarii, trebuie
sa luati in considerare posibilitatea unei sarcini. Ce trebuie sa faceti daca aveti tulburari
gastro-intestinale (de exemplu

varsaturi, diaree severa)varsaturi persistente, diaree severa)
Ati luat prea mult din acest medicament?

Ati luat prea mult din acest medicament?
Daca incetati sa luati acest medicament

Puteti opri administrarea Desogestrel CF 0,075 mg oricand doriti. Din ziua in care incetati, nu
mai sunteti protejata impotriva sarcinii.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament sau doriti sa intrerupeti tratamentul?
Contactati medicul sau farmacistul.
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Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament sau doriti sa intrerupeti tratamentul?
Atunci contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata
lumea le experimenteaza.

Unele reactii adverse grave atribuite utilizarii Desogestrel CF 0,075 mg sunt descrise in
paragrafele ,Cancer de san” si ,Tromboza” din sectiunea 2. Puteti citi aceasta parte pentru mai
multe informatii si contactati medicul dumneavoastra daca este necesar.

Este posibil cain timpul utilizarii Desogestrel CF 0,075 mg sa apara sangerari vaginale
neregulate. Acestea pot fi limitate la cateva picaturi sau poate fi vorba de o sdngerare mai
abundent3, similara cu o menstruatie usoara, pentru care aveti nevoie de absorbante. Exista si
posibilitatea ca sangerarile sa nu apara deloc. Sangerarile neregulate nu sunt un indiciu pentru
o protectie redus3 impotriva sarcinii. In general, nu trebuie s3 faceti nimic si puteti continua s&
luati Desogestrel CF 0,075 mg. Totusi, daca sangerarea este severa sau de lunga durata,
trebuie sa contactati medicul dumneavoastra.

Utilizatorii de comprimate Desogestrel 0,075 mg au raportat urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori):
schimbari de dispozitie, stare depresiva, scaderea libidoului, dureri de cap, greata, acnee,
dureri la nivelul sanilor, menstruatii neregulate sau absente, crestere in greutate.

Ocazionale (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori):
infectie vaginala, iritatie oculara la utilizarea lentilelor de contact, varsaturi, caderea parului,
menstruatie dureroasa, chist ovarian, oboseala.

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 utilizatori):
eruptii cutanate, urticarie, noduli durerosi rosu-alb3strui pe piele (eritem nodos).

Pe langa aceste reactii adverse, poate aparea si secretie la nivelul sanilor.

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca prezentati simptome de angioedem, cum ar
fi (i) umflarea fetei, limbii sau gatului; (i) dificultati la inghitire; sau (iii) urticarie si probleme
respiratorii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, website:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este mentionata pe cutie sau pe

blister dupa ,Nu utilizati dupa” sau ,EXP". Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni
este data de expirare.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce
sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este desogestrel. Fiecare tableta contine 75
micrograme de desogestrel.

Celelalte substante din acest medicament sunt lactoza, amidon de cartofi, povidona, all-rac-
a-tocoferol, dioxid de siliciu coloidal anhidru si acid stearic (vezi de asemenea ,Desogestrel

CF 0,075 mg contine lactoza” in sectiunea 2).Cum arata Desogestrel CF 0,075 mg si ce
contine un ambalaj?

Tableta este rotunda, alba pana la alb-galbuie, neacoperita si biconvexa, cu inscriptia , 152" pe
o parte si goala pe cealalta parte.

Fiecare ambalaj contine 1, 3, 6 sau 13 blistere calendaristice cu 28 de tablete.

Fiecare blister este ambalat intr-un plic de aluminiu tri-laminat cu sau fara desicant.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei Centrafarm B.V. Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Tarile de Jos

Producator

Producator

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Germania

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Viena

Austria

Tnregistrat in registru sub:
RVG 110353 Desogestrel CF 0,075 mg, comprimate

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Danemarca Desogestrel STADA
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Finlanda Desogestrel STADA

Italia MIRZAM

Olanda: Desogestrel CF 0,075 mg, tablete

Spania Desogestrel STADA 75 microgramos comprimate EFG
Suedia Desogestrel STADA

Acest prospect a fost aprobat ultima data in decembrie 2021.
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