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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Atoris® 10 mg film tableta té mbéshtjellura

Atoris® 20 mg film tableta té mbéshtjellura

Atoris® 40 mg film tableta té mbéshtjellura
atorvastating

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Atoris dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Atoris

3. Si té merrni Atoris

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Atoris

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE ATORIS DHE PER SE PERDORET

Atoris i takon njé grupi t€ barnave t€ njohur si statina, té cilat jané barna qé€ rregullojné lipidet
(yndyrén).

Atoris pérdoret pér uljen e nivelit t€ lipideve né gjak té cilét jané t€ njohur si kolesterol dhe
trigliceride, atéheré kur dieta me p&€rmbajtje té ulét t€ yndyrés dhe ndryshimi i ményrés sé jetesés né
veganti nuk kané dhéné rezultate.

Nése keni njé rritje té rrezikut t€ s€émundjeve t€ zemrés, Atoris gjithashtu mund té pérdoret pér té
zvogéluar rrezikun e tillé edhe né qofté se niveli i kolesterolit tuaj éshté normal. Gjaté trajtimit me
Atoris ju duhet t€ mbani njé dieté standarde t€ uljes sé€ kolesterolit.

2. PARA SE TE MERRNI ATORIS

Mos merrni Atoris

- nése jeni alergjik né atorvastatiné ose né ¢farédo perbérés tjetér t& kétij bari (té shénuar né
seksionin 6), ose te ¢farédo bari té ngjashém gé pérdoret pér uljen e lipideve né gjak.

- nése keni apo keni pasur njé sémundje e cila ka prekur mélginé.

- nése keni pasur ¢rregullime té pashpjegueshme té analizave té gjakut té cilat shérbejné pér té
kontrolluar funksionin e mélgisé.

- nése jeni njé femér n€ moshén e fertilitetit dhe nuk pérdorni mjete kontraceptive t€ besueshme.

- nése ju jeni shtatzéné ose tentoni t&€ mbeteni shtatzéné.

- né qofté se ju ushgeni fémijun me gji.

- nése merrni kombinim té glecaprevirit/pibrentasvirit pér trajtimin e hepatitit C.

Tregoni kujdes té vecanté me Atoris
Konsultoni mjekun tuaj ose farmacistin para se té filloni t€ merrni barin Atoris.
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NE€ vijim jané€ paraqitur arsyet pse Atoris mund t€ mos jet€ i pérshtatshém pér ju:

- nése keni insuficiencé té réndé respiratore.

- nése merrni ose gjat€ 7 ditéve té fundit keni marré€ barin i cili quhet acid fusidik, (bar kundér
infeksioneve bakteriale) né ményré orale ose me ané t€ injeksionit. Kombinimi i acidit fusidik
dhe Atorisit mund t€ shkaktoj€ probleme serioze me muskujt (rabdomioliza).

- nése keni pasur njé sulm né€ tru me gjakderdhje, apo keni hapésira t€ vogla né tru t€ mbushura
me ujé si pasojé e sulmeve t€ méparshme né tru,

- nése keni probleme me veshka,

- né qofté se keni aktivitet t€ ulet t&€ gjéndrrés tiroide (hipotiroidiz€m),

- nése keni pasur dhimbje t€ pérséritur apo t€ pashpjegueshme t€ muskujve, njé histori
personale apo histori familjare t& problemeve t€ muskujve,

- nése keni pasur probleme té méparshme muskulare gjaté trajtimit me barnat tjera pér uljen e
lipideve (p.sh. t€ tjera '-statina' ose '-fibrate'),

- né qofté se konsumoni rregullisht njé sasi t€ madhe t€ alkoolit,

- né qofté se keni njé histori t€ sémundjes s€ mélgisé,

- nése jeni mé té vjetér se 70 vjet,

- nése keni ose keni pasur miasteni (njé sémundje me dobési t€ pérgjithshme t& muskujve, duke
pérfshiré n€ disa raste muskujt e pérdorur gjaté frymémarrjes), ose miasteni okulare (njé
sémundje qé shkakton dobési t€ muskujve té syrit), pasi qé statinat ndonjéheré mund té
pérkeqésojné gjendjen ose t&€ cojné né€ shfagjen e miastenis€ (shih seksionin 4).

Nése ndonjé nga arsyet ¢ mésipérme ka t€ b&j€ me ju, mjeku juaj do té€ duhet té kryejé analiza para
trajtimit dhe ndoshta edhe gjaté€ trajtimit me Atoris né ményré qé té parashikoj rrezikun e efekteve
anésore qé kané t& b&jné me muskuj. Eshté e njohur se rreziku i efekteve anésore i lidhur me muskuj
(p.sh. rabdomioliza) rritet kur disa barna merren n€ té€ nj&jtén kohé (shih seksionin "Marrja e barnave t&
tjera").

Gjithashtu tregoni mjekut tuaj ose farmacistit nése ju keni njé dobési t€ muskujve e cila éshté
konstante. Pér té diagnostifikuar dhe trajtuar két€ mund té jet€ e nevojshme t€ b&hen teste shtesé dhe te
merren barna.

Deri sa jeni né terapi me kété bar, mjeku do t€ ju monitoroj€ nése keni diabet ose nése ekziston rreziku
nga zhvillimi i diabetit. Sigurisht do t€ zhvilloni diabet nése keni nivel t€ larté t€ sheqerit dhe yndyrés
né gjak, nése keni probleme me mbipeshé dhe tension t€ larté t&€ gjakut.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj né€se jeni duke marré ose keni marré€ barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat q€ merren pa recetén e mjekut.

Ka disa barna g€ mund té ndryshojné efektin e Atorisit apo efekti 1 tyre mund té ndryshohet nga
Atoris. Ky lloj i ndérveprimit mund t€ b&jé q€ njéri ose t€ dy barnat t€ jené mé pak efektiv. Né anén
tjetér, mund té rris€ rrezikun apo ashpérsiné e efekteve anésore (duke pérfshiré edhe gjendjen e
réndésishme té atrofizmit t€ muskujve té njohur si rabdomiolizé e pérshkruar né seksionin 4):
- Barnat t€ cilat ndryshojné ményrén e veprimit t€ sistemit imunologjik, p.sh. ciklosporiné
- Disa antibiotiké apo antimikotikét, p.sh. eritromicing, klaritromicing, telitromicing,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicinég, acid fusidik
- Barna t€ tjera qé rregullojné nivelin e lipideve né gjak, p.sh. gemfibrozil, fibrate té tjera,
kolestipol
- Disa bllokatoré t€ kanaleve té kalciumit g€ pérdoren pér trajtimin e angina pektoris (dhimbje
gjoksi), ose tensionit té larté té gjakut, p.sh. amlodiping, diltiazem
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- Barnat qé rregullojné ritmin tuaj t€ zemrés, si p.sh. digoksiné, verapamil, amiodaron

- Letermovir, bar i cili ndihmon né parandalimin e sémundjes nga citomegalovirusi

- Barnat g€ pérdoren pér trajtimin e HIV-it, p.sh. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombinimi i tipranavir/ritornavir, etj.

- Disa baréra té€ cilat pérdoren né trajtimin e hepatitit C, p.sh. telaprevir, boceprevir dhe
kombinimi i elbasvir/grazoprevirit, ledipasvir/sofosbuvir

- Barna t€ tjera q€ mund t€ ndérveprojn€ me Atoris pérfshiré€ ezetimib (qé ul nivelin e
kolesterolit), varfarin€ (e cila parandalon koagulimin e gjakut), kontraceptivét oral, stiripentol
(njé antikonvulsant pér epilepsi), cimetiding (qé pérdoret pér djeg€simé dhe ulgerat né lukth),
fenazon (kundér dhimbjeve), kolhicin (pérdoret pér trajtimin e gihtit) dhe antacidet (produktet
pér tretje t€ cilat pérmbajné alumin ose magnez)

- Barnat t€ cilat merren pa receté, p.sh. lule balsami (kantarion)

- Nése duhet té merrni acid fusidik pér trajtimin e infeksionit bakterial, duhet pérkohésisht t&
ndérpreni marrjen e Atoris. Mjeku do t€ ju thoté kur &sht€ e sigurté qé pérséri té filloni t&
merrni barin Atoris. Aplikimi i Atorisit me acid fusidik rrallé mund t€ shkaktojé dobési té
muskujve, ndjesi ose dhimbje (rabdomioliza). Shikoni mé shumé informacione rreth
rabdomiolizés né€ seksionin 4.

Marrja e Atoris me ushqim, pije dhe alkool
Shih seksionin 3 pér udhézime se si t€ merret Atoris. Keni kujdes né:

Léng grejpfruti
Mos pini mé€ shumé se njé apo dy gota té vogla me Iéng grejpfruti né dit€ pér shkak se sasité e médha
té€ léngut té€ grejpfrutit mund té€ ndryshojné efektet e Atorisit.

Alkool
Shmnagni konsumimin e alkoolit gjaté marrjes s€ kétij bari. Shih seksionin 2 "Tregoni kujdes té
vecanté me Atoris" pér hollési t€ métejshme.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné ose ushgeni beben me gji, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni bebe,
konsultoni mjekun ose farmacistin para se t€ filloni té€ merrni kété bar.

Mos merrni Atoris nése jeni shtatzéné ose nése jeni duke u pérpjekur té€ mbeteni shtatzeéné.

Femrat q€ jan€ né€ periudhén e riprodhimit duhet t€ pérdorin mjete t&€ pérshtatshme kontraceptive.

Mos merrni Atoris né qoft€ se ju ushqgeni fémijun me gji.

Siguria e Atoris gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji ende nuk éshté vértetuar.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Atoris normalisht nuk ka ndikim né aftésiné pér t€ vozitur automjetin dhe pér t€ pérdorur makineri.
Megjithaté mos vozitni né€se ky bar ndikon né aftésité e tuaja pér t€ vozitur. Mos pérdorni ndonjé vegél
ose makineri nése aftésia e juaj pér ti pérdorur ato ndikohet nga ky bar.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Atoris

Atoris pérmban laktozé dhe natrium.

Nése mjeku ju ka théné qé ju keni njé intolerancé ndaj disa sheqerna, kontaktoni mjekun tuaj para se té
merrni kété bar.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozim, qé mund t€ thuhet se né esencé éshté
"pa natrium".
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3. SI TE MERRET ATORIS

Gjithmoné merrni Atoris saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin né€se nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:

Para se t€ filloni trajtimin, mjeku juaj do t€ vendos pér nj€ dieté me pérmbajtje t€ ulét t€ kolesterolit, t&
cilén ju duhet ta mbani edhe gjaté terapis€ me Atoris.

Doza e rekomanduar fillestare e Atoris €sht€ 10 mg njé heré né dité€ té rriturit dhe f€mijét e moshés 10
vjec ose mé té rritur. Kjo mund t€ rritet nga mjeku juaj derisa ju jeni duke marré sasin€ g€ ju nevojitet.
Mjeku juaj do t€ pérshtaté dozimin né intervale prej 4 javé ose mé shumé. Doza maksimale e Atoris
&shté 80 mg njé€ heré né dité.

Tabletat Atoris duhet té merren t€ té€ra me nj€ goté ujé, mund t€ merren n€ ¢do kohé té dités, me ose pa
ushqim. Megjithaté, p€rpiquni ta merrni tabletén tuaj né t& njéjtén kohé ¢do dite.

Kohézgjatja e trajtimit me Atoris do té pércaktohet nga mjeku juaj.
Nése keni pérshtypjen se efekti i Atoris €shté shumé i fort€ ose shumé i dobét, bisedoni me mjekun
tuaj.

Nése merrni Atoris mé shumé se ¢’duhet
Nése aksidentalisht merreni mé shumé tableta (mé shumé se doza juaj ditore e rekomanduar), kontaktoni
mjekun tuaj ose spitalin mé t€ afért pér késhillg.

Nése harroni té merrni Atoris
Mos merrni dozg t& dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése harroni t€ merrni njé doz€, vetém merrni dozén tuaj t€ ardhshme t€ planifikuar né kohén e duhur.
Mos e merrni nj€ dozé t&€ dyfishté pér t€ kompensuar dozén e harruar.

Nése e ndérprisni marrjen e Atoris
Nése ju déshironi té€ ndaloni trajtimin tuaj, konsultoni mjekun tuaj ose farmacistin.

NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANKESORE TE MUNDSHME

Sikurse té gjitha barnat, Atoris mund té€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t& gjithé paraqiten
ato.

Nése pérjetoni ndonjé nga efektet anésore serioze ose simptomat té méposhtme, ndérpreni
marrjen e tabletave dhe njoftoni mjekun tuaj menjéheré ose shkoni te spitali mé i afért né
emergjencé.
Efektet anésore t€ rralla mund té ndikojné deri n€ 1 né€ 1,000 pérdorues:
- Reaksion alergjik serioz qé shkakton énjtje té fytyrés, gjuh&s dhe fytit, e cila mund té
shkaktojé véshtirési t€ médha né€ frymémarrje.
- Sémundje serioze me deskuaminim té réndé dhe edemé té 1€kurés, fluska né 1€kuré, gojé, sy e
organet gjenitale, dhe ethe. Skugje t€ 1€kurés me njolla me ngjyré roze-kuqe veganérisht né
pEllémbét e duarve apo thembra té kémbéve, té cilat mund té ashpérsohen.
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Dobési e muskujve, ndjeshméri, dhimbje, ruptura ose ngjyra e kuqe-e kafté e urinés dhe
posacérisht nése njékohésisht nuk ndjeheni miré ose keni temperaturé té lart€ mund té
paraqitet nga dhimbja jonormale n€ muskuj (rabdomioliza). Dhimbja jonormale né muskuj
zakonisht nuk kalon gjithnjé, qofté edhe nése keni ndaluar t€ merrni atorvastatin dhe kjo mund
té paragesé rrezik pér jeté dhe t€ shkaktojé probleme me veshkét.

Efekte ané€sore shumé té rralla mund t€ ndikojné deri né 1 n€ 10,000 pérdorues:

Gjakderdhje apo mavijosje e papritur dhe e jasht€zakonshme mund té jeté sugjestion i nj€ ankese
té mélcis€. Ju duhet t€ konsultoheni me mjekun tuaj sa mé shpejt té jet€ e mundur.

Sindromi i ngjashém me Lupusin (duke pérfshiré skugjen, ¢crregullimet n€ nyje dhe efektet né
gelizat e gjakut).

Efekte té tjera anésore t¢ mundshme me Atoris

Efekte anésore t€ zakonshme mund t€ ndikojné€ deri n€ 1 né 10 pérdorues:

inflamacion i hundés, dhimbje né fyt, gjak nga hundé&t

reaksione alergjike

rritje e nivelit t€ sheqerit né€ gjak (nése ju keni diabet, t€ vazhdoj€ monitorimi i kujdesshém i
nivelit té sheqgerit tuaj né gjak), rritja e kreatiné kinazés n€ gjak

dhimbje koke

mundim, kapsll€k, fryrje, dispepsi, diarre (barkqitje)

dhimbje té€ nyjeve, dhimbje té muskujve dhe dhimbje shpine

rezultatet e analizave t€ gjakut qé tregojné pér funksion jonormal t& mélgisé

Efektet anésore jo té zakonshme mund té ndikojné deri né 1 n€ 100 pérdorues:

anoreksi (humbja e oreksit), shtim né peshé, ulje e nivelit t€ shegerit né€ gjak (nése ju keni
diabet, ju duhet t&€ vazhdoni monitorimin e kujdesshém)

éndérra t€ kéqija, pagjumeési

marramendje, mpirje apo ndjesi shpimi gjilp€rash n€ gishtat e kémbéve, ndjesi e ulur ndaj
dhimbjes ose prekjes, ndryshimi né€ shije, humbja e kujtesés

vision i paqarté

tring€llimé€ n€ vesh dhe/ose koké

vjellje, goksim&, dhimbje abdominale (sipérme dhe t€ poshtme), pankreatit (inflamacion i
pankreasit g€ ¢on né dhimbje stomaku)

hepatitit (inflamacion t& mél¢isé)

skugje, skugje té 1€kurés dhe kruarje, urtikarie, humbje e flokéve

dhimbje qafe, lodhje muskulore

lodhje, nuk ndjeheni miré, dhimbje gjoksi, €njtje, sidomos e kémbéve (edemé€), ngritje e
temperaturés

testet e urinés g€ jané pozitive pér qelizat e bardha té gjakut

Efektet anésore té rralla mund té ndikojné deri né 1 né€ 1,000 pérdorues:

¢rregullime vizuale

gjakderdhje t€ papritura ose mavijosje

kolestazé (zverdhje e 1€kurés dhe e t€ bardhés s€ syrit)
1éndim i tetivave
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Efekte anésore shumé té rralla mund t€ ndikojné deri n€ 1 né 10,000 pérdorues:

- njé reaksion alergjik - simptomet mund t€ pérfshijné fishékéllimé e papritur dhe dhimbje
gjoksi ose shtréngim, énjtje t&€ gepallave, fytyrés, buzéve, gjuhés apo t& fytit, véshtirési né
frymémarrje, kolaps

- humbje e dégjimit

- gjinekomastia (zmadhim t€ gjinjéve te femrat dhe meshkujt)

Nuk dihet: (frekuenca nuk mund t€ vlerésohet né€ bazg t€ dhénave né dispozicion)

— dobési e muskujve e cila éshté konstante

— miastenia gravis (njé s€émundje qé shkakton dobési t&€ pérgjithshme t€ muskujve, duke
pérfshiré n€ disa raste muskujt e pérdorur gjaté frymémarrjes)

— miasteni okulare (sémundje qé shkakton dob&sim té muskujve té syrit)
Bisedoni me mjekun tuaj n€se keni dobési né krahé ose kémbé q€ pérkeqésohet pas
periudhave té€ aktivitetit, shikim t& dyfishté ose rénie t€ qepallave tuaja, véshtirési n€ gélltitje
ose ose frymémarrje e shkurtuar.

Efekte an€soré t€ mundshme t€ raportuara me disa statina (barna té llojit t€ nj&jte):

- véshtirési seksuale

- depresioni

- probleme t€ frymémarrjes, duke pérfshiré kollé t€ vazhdueshme dhe/ose frymé€marrje té
véshtirésuar, temperaturé

- Diabet. Kjo ka mé shumé gjasa t€ ndodh nése keni nivel té larté té shegerit dhe yndyrnave né
gjak, nése keni kilogram t€ tepért dhe keni tension té larté t& gjakut. Mjeku juaj do t'ju
monitoroj€ gjat€ kohés qé€ jeni duke marré kété bar.

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paraqiten ¢farédo efekte t€ padéshirueshme, njoftoni mjekun ose farmacistin. Kjo pérfshiné té
gjitha efektet e padéshirueshme t€ mundshme g€ nuk jané dhéné né kété udhézim. Gjithashtu, efektet e
padéshirueshme mund ti raportoni drejtpérdrejt€ népérmjet sistemit nacional pér raportim.

Me raportimin e efekteve t€ padéshirueshme mund t€ ndihmoni n€ ofrimin e mé shumé
informacioneve rreth siguris€ s€ kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET ATORIS
Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

Mos e pérdorni Atoris pas datés s€ skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit i
referohet dités s€ fundit té atij muaji.

Ruajeni né paketim origjinal t&€ mbrojtur nga lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave té€ shtépisé. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat gé nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE
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Cka pérmban ATORIS
Substanca aktive éshté atorvastatiné.

Film tabletat e mbéshtjellura 10 mg, 20 mg

- 1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 10 mg ose 20 mg atorvastating si 10,36 mg ose
20,72 mg atorvastatin€ kalcium.

- Pérbérésit e tjeré jan€ povidon, natrium laurilsulfat, kalcium karbonat, celuloza
mikrokristaline, monohidrat laktoze, kroskarmeloz€ natrium, sterarat magnezi né bérthamén e
tabletés, dhe poli(vinil) alkool, titan dioksid (E171), makrogol 3000 dhe talk n€ mb&shtjell€sin
e tabletés.

Shihni seksionin 2 "Atoris pérmban laktoz€ dhe natrium".

Film tabletat e mbéshtjellura 40 mg

- 1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 40 mg atorvastating si 41,44 mg atorvastatin€ kalcium.

- Pérbérésit e tjeré jané povidon, natrium laurilsulfat, kalcium karbonat, celuloza
mikrokristaline, monohidrat laktoze, kroskarmelozé natrium, krospovidon, sterarat magnezi né
bérthamén e tabletés, dhe hipromelozg, titan dioksid (E171), makrogol 400 n€ mbéshtjellésin e
tabletés.

Shihni seksionin 2 "Atoris pérmban laktoz€ dhe natrium".

Si duket Atoris dhe pérbérja e paketimit
Film tableta t€ mbéshtjellura 10 mg, 20 mg dhe 40 mg jan€ me ngjyré té bardhé, té rrumbullakta, lehté
bikonvekse.

Paketimet me 30 (3 x 10) film tableta t€ mbéshtjellura né blistera jané né€ dispozicion.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Prodhuesi
Atoris 10 mg, 20 mg, 40 mg
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Atoris 40 mg
KRKA — FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroaci

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Shtator, 2024
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