ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKOW

Tostran 20 mg/g zel do stosowania przezskérnego
Testosteron

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tostran i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1.CO TO JEST TOSTRAN | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?
Substancja czynna, testosteron, jest hormonem, rodzajem androgenu.

Tostran jest stosowany u dorostych mezczyzn jako uzupetnienie testosteronu
(suplementacja) w leczeniu réznych problemoéw zdrowotnych spowodowanych niedoborem
testosteronu (hipogonadyzm u mezczyzn). Musi to by¢ potwierdzone przez dwa oddzielne
pomiary poziomu testosteronu we krwi. Ponadto muszag wystepowac objawy kliniczne, takie
jak:

impotencja

nieptodnosc¢

mate zainteresowanie seksem

zmeczenie

stany depresyjne

utrata masy kostnej spowodowana niedoborem hormondéw

2. KIEDY NIE WOLNO STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Tostran mozna stosowac tylko wtedy, gdy lekarz, na podstawie objawdw i badanh

laboratoryjnych, potwierdzit, ze cierpisz na hipogonadyzm. Przed rozpoczeciem leczenia
lekarz musi wykluczy¢ inne przyczyny Twoich objawéw.
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Tostran moga stosowac tylko mezczyzni. Tostran nie byt testowany u mezczyzn ponizej 18
roku zycia, a doswiadczenie w leczeniu mezczyzn powyzej 65 roku zycia jest ograniczone.

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.
- Cierpisz na raka piersi lub prostaty, lub istnieje podejrzenie, ze na nie cierpisz

Jesli ktérykolwiek z tych punktéw dotyczy Ciebie, poinformuj o tym swojego lekarza lub
farmaceute.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Przed rozpoczeciem leczenia konieczne jest ogdlne badanie lekarskie, a takze okresowe
badania w trakcie leczenia (zwykle raz lub dwa razy w roku).

Cierpisz na ciezkag chorobe serca, watroby lub nerek. Leczenie Tostranem moze w takim
przypadku powodowaé powazne komplikacje w postaci zatrzymywania ptynéw w organizmie.
Moze to czasami prowadzi¢ do (zastoinowej) niewydolnosci serca.

Twoéj lekarz powinien przed i w trakcie leczenia zleci¢ nastepujgce badania krwi: pomiar
stezenia testosteronu we krwi oraz petng morfologie krwi.

Poinformuj lekarza, jesli masz wysokie cisnienie krwi lub jeste$ leczony na nadcisnienie,
poniewaz testosteron moze powodowac wzrost cisnienia krwi.

Leczenie testosteronem moze zwiekszac¢ ryzyko rozwoju powiekszenia gruczotu krokowego
(tagodny przerost prostaty) lub raka prostaty. Leczenie testosteronem moze réwniez
wptywacé na liczbe czerwonych krwinek, profil lipidowy we krwi i funkcje watroby.

Poinformuj swojego lekarza przed rozpoczeciem leczenia, jesli:

- masz opuchniete rece i stopy

- masz nadwage lub cierpisz na przewlektg chorobe ptuc, poniewaz leczenie
testosteronem moze pogorszy¢ bezdech senny (tymczasowe zatrzymanie oddechu
podczas snu)

- masz cukrzyce i uzywasz insuliny do regulacji poziomu cukru we krwi, poniewaz
leczenie testosteronem moze wptywac na twoja reakcje na insuling

- masz padaczke lub migrene, lub jesli sie pojawig, poniewaz te schorzenia moga sie
nasili¢ podczas leczenia

- cierpisz na raka kosci, poniewaz wtedy lekarz musi kontrolowac¢ poziom wapnia we
krwi podczas leczenia

- cierpisz lub cierpiates w przesztosci na zaburzenia krzepnigcia krwi

- Trombofilia (zaburzenie krzepniecia krwi, ktore zwieksza ryzyko zakrzepicy
(zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych))

- czynniki zwiekszajgce ryzyko zakrzepdw krwi w naczyniu: wczesniejsze zakrzepy w
naczyniu, palenie, otytosé, rak, dtugotrwate siedzenie, jesli jeden z twoich bliskich
krewnych miat zakrzep w nodze, ptucu lub innym organie w mtodym wieku (na
przyktad ponizej okoto 50 lat), lub jesli sie starzejesz.
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Jak rozpoznac zakrzep krwi? Po bolesnym obrzeku jednej nogi lub nagtej zmianie
koloru skory, takiej jak blado$¢, zaczerwienienie lub zasinienie, nagta dusznosg,
nagty niewyjasniony kaszel, przy ktérym moze by¢ odkrztuszanie krwi; lub nagty bdl
w klatce piersiowej, silne zawroty gtowy lub oszotomienie, silny bdél brzucha, nagta
utrata wzroku. Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli doswiadczysz
ktéregokolwiek z tych objawdw.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli:

- doswiadczasz czestych lub utrzymujacych sie erekcji

- jestes rozdrazniony lub nerwowy, lub zauwazasz przyrost masy ciata

- czujesz sie mdty, wymiotujesz, zauwazasz zmiany koloru skéry lub jesli twoje stawy
skokowe puchna

- zauwazasz reakcje skérne w miejscu aplikacji, takie jak pieczenie lub mrowienie,
suchos¢, wysypka, zaczerwienienie lub swedzenie

- zauwazasz zmiany w swoich wzorcach oddychania, takze podczas snu

Te objawy moga wskazywag, ze twoja dawka Tostran jest zbyt wysoka i moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki przez lekarza.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz reakcje skérne w miejscu aplikacji, takie jak
pieczenie lub mrowienie, suchosé, wysypka, zaczerwienienie lub swedzenie. Jesli reakcja jest
powazna, leczenie powinno zosta¢ ponownie rozwazone przez lekarza i, jesli to konieczne,
przerwane.

Jesli jestes$ sportowcem, pamigtaj, ze Tostran zawiera testosteron, co moze da¢ pozytywny
wynik w tescie antydopingowym.

Tostran nie powinien by¢ stosowany w leczeniu nieptodnosci lub impotencji u mezczyzn.

Tostran nie moze byc¢ stosowany przez kobiety z powodu mozliwych efektow
maskulinizujgcych (takich jak wzrost wtoséw na twarzy lub ciele, pogtebienie gtosu lub
zmiany w cyklu menstruacyjnym).

Jak zapobiec przeniesieniu Tostran na kogos innego?

Podczas powtarzajgcych sie lub dtugotrwatych okreséw kontaktu fizycznego mozesz
przenies¢ ten lek na kogos innego. Moze to powodowac dziatania niepozadane, takie jak
wzrost wtoséw na twarzy lub ciele, pogtebienie gtosu lub zmiany w cyklu menstruacyjnym u
kobiet, lub szybszy wzrost, powigkszenie narzgdéw ptciowych i wczesne dojrzewanie (w tym
wzrost owtosienia tonowego) u dzieci. Noszenie odziezy zakrywajgcej miejsce aplikacji lub
mycie miejsca aplikacji przed kontaktem moze zmniejszy¢ to ryzyko.

Pacjenci powinni zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania tego produktu i
bezposredniego kontaktu fizycznego z dzie¢mi, poniewaz testosteron moze przenikac przez
odziez. Upewnij sig, ze prawidtowo stosujesz sposéb aplikacji (patrz punkt 3 tej ulotki), gdy
masz kontakt fizyczny z dzie¢mi, w tym zakrywajgc miejsce aplikacji czystg odziezg, gdy zel
wyschnie. Ponadto umyj miejsce aplikacji mydtem, gdy minie zalecany czas (co najmniej 2
godziny) i ponownie zakryj je czystg odzieza przed kontaktem fizycznym z dzieémi.
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Aby zapewni¢ bezpieczenstwo partnera, nalezy odczekac co najmniej cztery godziny po
natozeniu Tostran przed odbyciem stosunku ptciowego i podczas kontaktu nosi¢ odziez
zakrywajacag miejsce aplikacji lub umy¢ miejsce aplikacji wodg i mydtem przed stosunkiem.

Ponadto, przy kontakcie z dzie¢mi, nalezy nosi¢ odziez zakrywajgca miejsce aplikacji, aby
zapobiec przeniesieniu zelu na skore dzieci.

Jesli przeniesiesz troche zelu testosteronowego na kogos innego przez kontakt skéra do
skory, lub jesli ktos inny zostanie bezposrednio narazony na kontakt z zelem, umyj obszar
kontaktu tej osoby jak najszybciej wodg i mydtem.

Jesli Tostran jest naktadany przez pracownika stuzby zdrowia lub opiekuna pacjenta,
powinien on nosi¢ odpowiednie jednorazowe rekawiczki. Rekawiczki jednorazowe powinny
by¢ odporne na alkohol, poniewaz zel zawiera etanol i izopropanol.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz zmiany w owtosieniu ciata, znacznie zwiekszone
tradzik lub inne oznaki rozwoju cech meskich u oséb, ktére nie sg leczone Tostran (takich jak
partnerka lub dzieci).

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz innych lekéw oprécz Tostran, czy uzywates ich niedawno lub istnieje mozliwosé,
ze bedziesz uzywac innych lekéw w najblizszej przysztosci? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to zwtaszcza nastepujgcych lekdw:

- leki przeciwzakrzepowe

- kortykosteroidy

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute takze o lekach, ktére kupites bez recepty dla
siebie.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Spozycie jedzenia lub napojow nie wptywa na skutecznos$¢ Tostran.
Cigza i karmienie piersig

- Tostran jest przeznaczony wytacznie do stosowania przez mezczyzn.

- Tostran nie moze by¢ stosowany przez kobiety w cigzy ani kobiety karmigce piersia.

- Kobiety w cigzy powinny unika¢ wszelkiego kontaktu ze skorg, ktéra byta leczona
Tostranem. Tostran moze powodowac uszkodzenia lub wady u nienarodzonego
dziecka. Jesli Twoja partnerka zajdzie w cigze, nalezy przestrzegac¢ zalecen
dotyczgcych unikania przenoszenia zelu testosteronowego, ktére sg podane w tej
sekcji. W przypadku kontaktu z leczonym obszarem skéry, nalezy natychmiast umy¢ to
miejsce wodg i mydtem.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn:

Jest mato prawdopodobne, aby Tostran miat wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstuge maszyn.
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Tostran zawiera butylohydroksytoluen, glikol propylenowy i etanol.

Butylohydroksytoluen (E321) moze powodowaé miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.

Tostran zawiera etanol

Ten lek zawiera 175 mg glikolu propylenowego na jedno naci$niecie pompki.

Ten lek zawiera 75 mg alkoholu (etanolu) na jedno nacisniecie pompki.

Ten lek moze powodowac uczucie pieczenia na skérze, jesli skéra jest uszkodzona. Produkt
jest tatwopalny, dopdki nie wyschnie.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Zawsze stosuj ten lek dokfadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 3 g zelu (co odpowiada 60 mg testosteronu) dziennie.
Dawka moze by¢ dostosowana przez lekarza, a maksymalna dawka to 4 g zelu (80 mg
testosteronu) dziennie.

Tostran jest dostarczany w butelce z mechanizmem pompujgcym, ktéry przy kazdym
naci$nigciu ttoka dostarcza p6t grama zelu (10 mg testosteronu) (jesli mechanizm pompujgcy
jest catkowicie wcisniety).

Pierwsze uzycie pompki dozujacej:

Przed pierwszym uzyciem pompki dozujacej, nalezy jg przygotowac do uzycia. W tym celu,
trzymajac butelke pionowo, nalezy powoli i catkowicie nacisng¢ przycisk kilka razy, az pojawi
sie zel. Nacis$nij przycisk jeszcze 6 razy. Wyrzu¢ zel wydany przez te szes¢ nacisniec. Tylko
przy pierwszym uzyciu butelki konieczne jest napetnienie systemu pompujgcego w ten
sposdb.

Naktadanie Tostranu:

Lekarz poinformuje Cig, ile razy nalezy nacisnag¢ ttok po przygotowaniu pompki, aby uzyskacé
odpowiednig dla Ciebie dawke zelu. Ponizsza tabela zawiera wigecej informacji na ten temat.

Liczba naci$nie¢  llos$¢ gel (g) llos¢ testosteronu
natozona na skére (mg)
1 0,5 10
2 1 20
4 2 40
6 3 60
8 4 80

Naktadaj zel raz dziennie na czystg, suchg, nieuszkodzong skére, codziennie o tej samej
porze, na przyktad rano po prysznicu.
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Zel nalezy wciera¢ w brzuch (na powierzchni co najmniej 10 na 30 cm) lub podzieli¢ na dwie
czesci, wceierajac jedng potowe wewnetrzng strong kazdego uda (na powierzchni co najmniej
10 na 15 cm). Zaleca sig, aby jednego dnia wciera¢ Tostran w brzuch, a drugiego dnia
wewnetrzng strong obu ud.

Nalezy unika¢ naktadania na inne miejsca. Nie wolno naktada¢ Tostran na narzady ptciowe.

Delikatnie wetrzyj zel jednym palcem, az skéra bedzie catkowicie sucha. Gdy zel wyschnie,
przykryj miejsce aplikacji czystg odziezg (np. T-shirtem, krotkimi spodniami lub dtugimi
spodniami). Po zakonczeniu doktadnie umyj rece wodg i mydtem. Zanim nawigzesz
bezposredni kontakt fizyczny z inng osobg (dorostym lub dzieckiem), umyj miejsce aplikacji
woda i mydtem, gdy minie zalecany czas (co najmniej dwie godziny) i ponownie przykryj
czystg odzieza.

Jesli planujesz wzig¢ prysznic lub kapiel, zréb to przed natozeniem Tostran lub poczekaj co
najmniej dwie godziny po aplikaciji.

Dwa tygodnie po rozpoczeciu stosowania leku lekarz pobierze prébki krwi, aby sprawdzié, czy
dawka wymaga dostosowania. Podczas stosowania Tostran nalezy regularnie poddawac sie
badaniom lekarskim.

Podczas organizowania badan probek krwi w trakcie stosowania Tostran nalezy upewnic sie,
ze wszystkie oznaczenia testosteronu sg wykonywane przez to samo laboratorium, ze
wzgledu na zmiennos¢ wartosci analitycznych miedzy laboratoriami diagnostycznymi.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli natozytes zbyt duzo Tostran, skontaktuj sie z lekarzem, szpitalem lub farmaceuta.

Czy zapomniates uzyc tego leku?

Nie stosuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke. Natéz nastepng dawke o
zwyktej porze.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Zawsze najpierw skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, zanim przestaniesz stosowac
Tostran.

Czy masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u wiecej niz 1 na 10
uzytkownikoéw) to reakcje skorne w miejscu aplikacji, takie jak uczucie pieczenia lub
mrowienia, suchos$¢, wysypka, zaczerwienienie lub swedzenie. Zwykle s3 to tagodne dziatania
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niepozadane Tostran o przejsciowym charakterze, ale jesli sg ucigzliwe lub utrzymuja sie
dtuzej niz kilka dni, skonsultuj sie jak najszybciej z lekarzem lub farmaceuta.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u 1 do 10 na 100 uzytkownikéw) to:
obrzek rak lub stép, wysokie ci$nienie krwi, zmiany w prostacie (w tym: podwyzszone
wartosci biatka zwanego antygenem swoistym dla prostaty, ktére jest wytwarzane przez
prostate), szybszy wzrost owtosienia ciata, wigkszy rozmiar piersi, wyzsza liczba czerwonych
krwinek

(mierzona w prébkach krwi). Wzrost liczby czerwonych krwinek, wzrost warto$ci hematokrytu
(procent czerwonych krwinek we krwi) i wzrost ilosci hemoglobiny (substancji w czerwonych
krwinkach, ktéra transportuje tlen). Te dziatania niepozgdane mozna stwierdzi¢ poprzez
regularne badania krwi.

(w probkach krwi mierzonych). Wzrost liczby czerwonych krwinek, wzrost wartosci
hematokrytu (procentowa zawarto$¢ czerwonych krwinek we krwi) oraz wzrost ilosci
hemoglobiny (substancji w czerwonych krwinkach transportujgcej tlen). Te dziatania
niepozgdane mozna stwierdzi¢ poprzez regularne badania krwi.

Inne znane dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem testosteronem obejmuja: tysienie,
nadmierne wydzielanie sebum, tradzik, zéttaczke (problemy z watrobg, ktére czasami wigza
sig z zazotceniem skory i biatek oczu), nieprawidtowe wyniki testéw watrobowych, nudnosci i
zmiany w libido, czestsze wystepowanie erekcji, problemy z oddawaniem moczu, depresje,
nerwowos¢, wrogosc¢, przyrost masy ciata, skurcze migsni lub bél miesni, zatrzymywanie
ptyndéw, obrzek kostek, bezdech senny i w rzadkich przypadkach bolesne i dtugotrwate
erekcje. Przy wysokich dawkach moze wystapi¢ spadek produkcji nasienia i zmniejszenie
rozmiaru jader. Dtugotrwate podawanie testosteronu moze powodowac zmiany w
wartosciach soli (elektrolitow) w organizmie.

Nie ma przekonujacych dowoddw na to, ze zastepowanie testosteronu u mezczyzn z
hipogonadyzmem prowadzi do raka prostaty. Leczenie testosteronem nie powinno by¢
jednak stosowane u mezczyzn, u ktérych wiadomo lub podejrzewa sig, ze majg raka prostaty.

Zgtoszono 2 przypadki hiperglikemii (zbyt duzo cukru we krwi) u 0séb z historig cukrzycy
(diabetes mellitus).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio poprzez:

Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb

Strona internetowa: www.lareb.nl

Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomdc nam uzyskac wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci znajduje sie na
butelce po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzier tego miesigca jest terminem
waznosci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25[]C.
Nie przechowywac w lodéwce ani zamrazarce.
Butelke po otwarciu przechowywaé w pozycji pionowe;.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj farmaceuteg, co
zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposéb i
nie trafig do Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynng w tym leku jest testosteron. Jeden gram zelu zawiera 20 mg
testosteronu.

- Inne substancje w tym leku to glikol propylenowy; etanol bezwodny; alkohol
izopropylowy; kwas oleinowy; karbomer 1382; trolamina; butylohydroksytoluen (E321);
woda oczyszczona i kwas solny (do regulacji pH).

Jak wyglada Tostran i ile znajduje sie w opakowaniu?

Tostran to przezroczysty zel, ktérego kolor waha sie od bezbarwnego do jasnozéttego.
Tostran jest dostarczany w butelkach, z ktérych kazda zawiera 60 graméw zelu. Butelki sg
wyposazone w mechanizm pompowy, ktéry wydaje statg ilos¢ zelu.

Pudetko zawiera jedng, dwie lub trzy butelki zelu. Nie wszystkie wielkosci opakowan moga
by¢ dostepne.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Advanz Pharma Limited

Unit 17, Northwood House,

Northwood Crescent,

Dublin 9, D09 V504,

Irlandia

Producent:

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Niemcy
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Rejestracja w Rejestrze
RVG 33424

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandia Pétnocna) pod nastepujgcymi

nazwami:

Cypr, Dania, Finlandia, Niemcy, Grecja, Irlandia, Holandia, Norwegia, Zjednoczone Krélestwo
(i Irlandia Pétnocna): Tostran

Witochy, Szwecja: Tostrex
Hiszpania: Itnogen
Francja: Fortigel

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w grudniu 2024
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