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FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

ALOPURIN
Tableta — 300 mg
(Allopurinol)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni té¢ merrni
kété bar.

* Ruajeni fletéudhézuesin. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

« Nése keni pyetje té tjera, drejtohuni tek mjeku ose farmacisti juaj.
Ky bar éshté pérshkruar pér ju personalisht. Mos ja jepni até personave
té tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe nése kané té njéjtat simptoma si ju.
Nése ndonjé prej efekteve anésore ju shqetéson ose nése véreni efekte
anésore gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té informoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

Ky fletéudhézues pérmban:
1. Cfaré éshté Alopurin dhe pérse pérdoret?
2. Cfaré duhet té dini pérpara se té merrni Alopurin?
3. Sita merrni Alopurin?
4. Efekte anésore t€ mundshme
5. Si ta ruani Alopurin?
6. Informacione té métejshme

1. GFARE ESHTE ALOPURIN DHE PERSE PERDORET?
Alopurin éshté njé bar i cili frenon formimin e acidit urik (urikostatik).

Alopurin indikohet:
- né rastet kur niveli i acidit urik né gjak éshté 500 pymol / | (8.5 mg/100 ml)
dhe mé shumé, nése masat dietetike nuk jané té mjaftueshme, ose kur ka

komplikacione klinike nga vlerat e larta té acidit urik, veganérisht shfagje té

gutés, démtime té veshkave té shkaktuara nga acidi urik (nefropati nga
uratet), pér trajtimin dhe parandalimin e formimit t& guréve nga acidi urik
si dhe pér reduktimin e formimit t& guréve nga oksalatet e kalciumit kur
njékohésisht ka edhe vlera té larta té acidit urik

- né nivele té rritura té acidit urik né gjak dhe eliminim té shtuar té acidit
urik né uring, p. sh. shpérbérje e larté gelizore, rrezatim ose kemoterapi
(hiperuricemi sekondare).

2. GFARE DUHET TE DINI PERPARA SE TE MERRNI ALOPURIN?
Alopurin nuk duhet té merret,
- nése jeni i mbindjeshém (alergjik) ndaj allopurinolit ose ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré té Alopurin
- nése keni ¢rregullime té rénda té funksionit t& veshkave (klirensi i
kreatininés nén 20 ml / min., shih pikén 3 ,Si ta merrni Alopurin?“),
nga fémijét.

Tregoni kujdes té veganté me Alopurin

Mé poshté pérshkruhen rastet kur Alopurin duhet ta pérdorni vetém né kushte
té caktuara dhe nén kujdes té vecanté. Pyesni mjekun tuaj pér kété. Kjo vlen
edhe nése i keni kaluar mé paré kéto situata.

Sipas udhézimeve té fundit né literatura, nése vlerat e acidit urik né gjak jané
nén 8,5 mg/100 ml, trajtimi me barna éshté i panevojshém, gjithmoné nése ju
i pérmbaheni kufizimeve té dietés dhe nuk keni démtim té veshkave. Duhet té
shmangni ushgimet me pérmbaitje té larté purine (p. sh. organe té
brendshme si: timus, veshka, tru, mélci, zemér dhe gjuhé si dhe ekstrakte
mishi) dhe alkoolin (kryesisht birrén, sepse né kété rast merret guanoziné e
cila rrit ndjeshém nivelet e acidit urik).

Nése ju shfagen reaksione mbindjeshmérie, p. sh. rash né 1ékuré, duhet ta
ndérprisni menjéheré marrjen e Alopurin.

Njé mbikqyrje mjekésore veganérisht e kujdesshme nevojitet nése keni
funksion t& démtuar té veshkave ose mélgisé ose nése keni grregullime
ekzistuese té formulés sé gjakut.

Pér trajtimin e gutés dhe guréve té acidit urik, sasia e urinés duhet té jeté té
paktén 2 litra né dité, qé do té thoté se duhet té tregoni kujdes dhe t& merrni
shumé Iéngje.

Pér té€ shmangur nivelet e larta té acidit urik né serum ose uriné, gé mund té
ndodhin p.sh. gjaté rrezatimit ose kemoterapisé antitumorale si dhe né
sémundjen e lindur t&€ mungesés enzimatike, sindromi Lesch-Nyhan, gjaté
marrjes sé allopurinolit duhet t& konsumoni shumé Iéngje pér té siguruar njé
sasi t& mjaftueshme urine. Pér mé tepér, mund té béhet alkalinizimi i urinés
népérmiet rritjes sé tretshmérisé sé acidit urik pér té shtuar eliminimin né
uriné.

Nése veshka éshté démtuar prej acidit urik ose prej sémundjeve té tjera,
mjeku duhet ta pérshtasé dozén né varési té vlerave té funksionit té saj

(shih ,3. Si ta merrni Alopurin?“).

Né atake akute t& gutés, duhet ta filloni trajtimin me allopurinol vetém pasi té
jené zhdukur té gjitha simptomat. Né fillim té trajtimit me allopurinol, pér
shkak té lirimit t& depove té acidit urik, mund té ndodhin atake akute té gutés.
Prandaj, mjeku mund té marré né konsideraté dhénien e njékohshme té
analgjezikéve ose kolkicinés gjaté 4 javéve té para té trajtimit.

Nése ka guré té médhenj té acidit urik né pelvisin renal, nuk mund té
pérjashtohet mundésia qé njé pjesé e guréve té shkriré si pasojé e trajtimit
me allopurinol, té€ vendoset né ureter.

Allopurinoli ndikon né metabolizmin e shumé barnave (shih ,Marrja e Alopurin
me barna té tjera").

Marrja e Alopurin me barna té tjera

Ju lutemi té informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése merrni / pérdorni
barna té tjera ose i keni marré / pérdorur para pak kohésh, edhe nése béhet
fjalé pér barna té€ marra pa receté.

Allopurinoli ngadaléson eliminimin e probenecidit (bar gé shton eliminimin e
acidit urik).
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Dhénia e njékohshme e allopurinolit me barna gé shtojné eliminimin e acidit
urik, si probenecidi, benzbromaroni, sulfinpirazoni ose salicilatet né doza té
larta, pérshpejton eliminimin e tij duke ulur késhtu veprimin e Alopurin.
Réndésia klinike e kétij ndérveprimi pércaktohet né ¢do rast nga mjeku.

Nése Alopurin merret njékohésisht me 6-merkaptopuriné ose azatiopring,
doza e tyre duhet té ulet né 25 % té dozés sé zakonshme, sepse veprimi i
tyre mund té zgjatet nga Alopurin.

Nése allopurinoli jepet njékohésisht me antibiotikét (barna pér trajtimin e
infeksioneve té shkaktuar nga bakteret) ampiciliné ose amoksiciling, shpesh
jané té pritshme reaksione alergjike (rash i Iékurés). Pér kété arsye, kur éshté
e mundur, gjaté kohés qé trajtoheni me Alopurin, duhet t& merrni antibiotiké té
tieré.

Gjaté marrjes sé njékohshme té allopurinolit dhe kaptoprilit, veganérisht né
insufigiencé renale kronike, mund té rritet risku pér reaksione né Iékuré.

Barnat qé pengojné koagulimin e gjakut (antikoagulantét e tipit t&
kumarinave) mund té rrisin efektin e tyre gjaté administrimit t& njékohshém
me Alopurin. Né kété rast mjeku duhet té kontrollojé mé shpesh koagulimin e
gjakut. Eventualisht, ai mund té ulé dozén e antikoagulantit né fjalé.

Sidomos kur funksioni i veshkave éshté i démtuar, marrja e njgkohshme e
Alopurin dhe barnave antidiabetike qé& pérmbajné klorpropamid, zgjat
veprimin e kétij t& fundit. Prandaj, mjeku duhet té ulé dozén e klorpropamidit.

Teofilina: pas marrjes sé allopurinolit vihet re njé frenim i metabolizmit té
barnave gé pérmbaijné teofiling, té cilat p.sh. mund té jené pérshkruar pér
trajtimin e sémundjeve té rrugéve té frymémarrjes dhe zemrés. Pér kété
arsye, né fillim té trajtimit me Alopurin ose kur rritet doza e Alopurin, mjeku
duhet té pércaktojé pérgéndrimin e teofilinés né gjak.

Nése Alopurin merret njékohésisht me citostatiké (barna pér trajtimin e
sémundjeve tumorale malinje, p. sh. ciklofosfamid, doksorubicin, bleomycin,
prokarbazin, halogjenuré té alkiluar), mund té shfagen mé shpesh ndryshime
té formulés sé gjakut sesa né rastin kur kéto barna merren veg e veg.
Prandaj, mjeku duhet té kryejé kontrolle té formulés sé gjakut né intervale té
shkurtra.

Vidarabin: koha e géndrimit né trup e barnave qé pérmbajné vidarabin (bar
kundér sémundjeve virale) mund té zgjatet né prani té allopurinolit. Pér kété
arsye, gjaté administrimit t& njékohshém té tyre, kérkohet kujdes i vecanté
pér té dalluar né kohé nése shfagen efekte anésore té shtuara.

Pérgéndrimi i ciklosporinés (bar pér suprimimin e sistemit imun) né gjak mund
té rritet nga marrja e njékohshme e Alopurin. Késhtu gé duhet t& mbahet
parasysh mundésia e shfagjes mé té shpeshté té efekteve anésore té
ciklosporinés.

Fenitoin: Metabolizmi i barnave qé pérmbajné fenitoin, té cilat p.sh. jané
pérshkruar pér trajtimin e epilepsisé ose disa sémundjeve té rénda kardiake,
mund té ndikohet nga Alopurin. Nuk dihet nése kjo ka réndési klinike.

Shtatzénia dhe ushqgimi me gji

Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se t& merrni / pérdorni
cdo bar.

Allopurinoli nuk duhet té pérdoret né shtatzéni sepse nuk ka pérvoja né
njeréz.

Gjaté ushgimit me gji nuk duhet t& pérdoret allopurinol sepse ai kalon né
qumeéshtin e gjirit.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Si efekte té padéshiruara mund té shfagen: marrje mendsh, pérgjumje ose
crregullime té lévizjeve. Kéto mund té cojné né ulje té aftésisé pér té drejtuar
automjetin ose pér t& pérdorur makineri.

Mundet qé mos té reagoni né kohé dhe si duhet ndaj situatave té papritura.
Mos drejtoni automjetin ose mjete té tjera! Mos pérdorni mjete dhe makineri
elektrike! Mos punoni pa njé pikémbéshtetje té sigurt! Mbani parasysh se
alkooli pérkeqéson mé tej aftésiné pér té drejtuar automjetin.

Pérpara se té kryeni veprimtarité e pérmendura, duhet té jeni mjaftueshém té
sigurt se allopurinoli nuk ndikon né performancén tuaj.

Infor i té rénd pér disa nga pérbérésit e Alopurin
Ky bar pérmban laktozé. Ju lutemi té& merrni Alopurin vetém pasi té keni folur
me mjekun nése jeni né dijeni se vuani nga intoleranca ndaj disa shegernave.

3. SI TA MERRNI ALOPURIN?
Gjithmoné merreni Alopurin sipas udhézimit t& mjekut.
Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj nése nuk jeni i sigurt.
Ju lutemi t'i pérmbaheni udhézimeve té pérdorimit, pérndryshe Alopurin mund
té mos keté efektin e duhur!

Nése nuk pérshkruhet ndryshe nga mjeku, doza e zakonshme éshté:

Té rriturit

Té rriturit, né varési té vlerave aktuale té acidit urik né serum, marrin 1 tableté
Alopurin né dité (ekuivalente me 300 mg allopurinol né dité).

Pér té minimizuar riskun e shfagjes sé efekteve anésore, trajtimi duhet té
fillohet me 100 mg allopurinol né dité. Kjo dozé mund té rritet vetém nése
nivelet e acidit urik né serum nuk ulen mjaftueshém.

Ose mund té jepen 100 mg deri 300 mg allopurinol né dité, pasi jané té
disponueshme edhe doza té tjera.

Né raste té veganta doza mund té rritet deri né 2 tableta Alopurin né dité
(ekuivalente me 600 mg allopurinol). Né kété rast duhen béré analizat e
gjakut (niveli i oksipurinolit né serum nuk duhet té kalojé vlerén prej 15 pg/ml
[100 pmol]). Né raste té veganta doza mund té rritet deri né 800 mg
allopurinol né dité. Doza duhet té merret e ndaré pérgjaté dités.

Pér njé kompliancé mé té miré, doza unike nuk duhet té jeté mé e madhe se
1 tableté Alopurin (ekuivalente me 300 mg allopurinol).

Doza maksimale ditore éshté 800 mg allopurinol.

Fémijét, pacientét me funksion té démtuar té veshkave ose t&€ mélgisé
Pér shkak té pérmbaijtjes sé larté té léndés aktive, Alopurin nuk indikohet pér

fémijé si dhe tek pacientét me funksion té démtuar té veshkave ose mélgisé.
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Nése do té béni hemodializ€, mund té€ merrni menjéheré pas ¢do trajtimi
(d.m.th. 2- ose 3-heré né javé) 300 mg deri 400 mg allopurinol.

Té moshuarit

Megenése nuk ka té€ dhéna té veganta pér pérdorimin e allopurinolit tek té
moshuarit, ata duhet té trajtohen me dozén terapeutike mé té ulét té
mundshme. Pér mé tepér, tek t& moshuarit, duhet t& merret parasysh
ekzistenca e ndonjé sémundjeje e funksionit t&€ veshkave.

Ményra e pérdorimit

Merrini tabletat té pacopétuara, me sasi té mjaftueshme Iéngu, preferohet me
njé goté ujé (200 ml), mundésisht gjithmoné né té njéjtén kohé té dités, pas
ushqgimit. Nése tejkalohet doza e pérgjithshme ditore prej 300 mg allopurinol
dhe shfagen intoleranca gastrointestinale, duhet ta merrni dozén té ndaré
gjaté dités.

Tregoni kujdes pér marrjen e mjaftueshme dhe té rregullt té Iéngjeve.

Kohézgjatja e pérdorimit

Zakonisht, trajtimi me Alopurin éshté afatgjaté. Merreni Alopurin rregullisht
dhe sipas kohézgjatjes qé ju ka pércaktuar mjeku.

Si né ¢do trajtim tjetér afatgjaté, edhe né kété rast kérkohet njé mbikqyrje
konstante nga mjeku. Mjeku juaj duhet té€ kontrollojé rregullisht dhe né
ményré té pérséritur nivelet e acidit urik. Né té njéjtén kohé duhet té shikojé
pér efekte t& mundshme anésore dhe pér nevojén e vazhdimit té trajtimit.

Nése keni marré mé shumé Alopurin se sa duhet

Nuk njihet ndonjé antidot specifik. Pas marrjes sé 20 g allopurinol, tek disa
pacienté jané shfaqur simptoma si: té pérziera, té vjella, diarre dhe marrje
mendsh.

Nése dyshoni pér helmim, duhet té njoftoni menjéheré mjekun, veganérisht
nése njékohésisht merrni azatiopriné ose 6 — merkaptopuriné. Ai do t& marré
masa qé ulin kalimin e métejshém té barit né gjak, ose qé pérshpejtojné
eliminimin e tij, si: marrje e bollshme e Iéngjeve ose nése éshté nevoja,
hemodializé.

Nése keni harruar té merrni Alopurin

Mos merrni njé dozé té dyfishté nése keni harruar té merrni dozén e
méparshme.

Nése keni pyetje té tjera pér pérdorimin e kétij bari, drejtohuni tek mjeku ose
farmacisti juaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat, Alopurin mund té shkaktojé efekte anésore, por gé jo
cdokush i manifeston.

Pér vlerésimin e efekteve anésore jané pérdorur treguesit e méposhtém té
shpeshtésisé:

Shumé té shpeshta mé shumé se 1 pacient ndér 10

Té shpeshta 1 deri 10 pacienté ndér 100

Té pazakonta 1 deri 10 pacienté ndér 1,000

Té rralla 1 deri 10 pacienté ndér 10,000

Shumé té rralla mé pak se 1 pacient ndér 10,000

Té panjohura frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé

té té dhénave gé disponohen.

Nése vuani nga guta, mund té ndodhé qgé né fillim té trajtimit me Alopurin, tju
shfagen atake té saj.

Shfagja e efekteve anésore éshté mé e shpeshté nése vuani nga démtime té
funksionit té veshkave ose mélgis€, ose nése trajtoheni njékohésisht me
barna gé pérmbajné ampiciliné ose amoksiciliné.

Grregullime té l1ékurés dhe reaksione mbindjeshmérie

Prej efekteve anésore té shfaqura, mé té shpeshtét jané ata né Iékuré. Ata
mund té shfagen né cdo moment té trajtimit. Ata mund té béhen té dukshém
népérmjet kruarjes né Iékuré, qgé mund té shogérohet me noduj né I€kuré,
deskuamim, ekimoza ose mavijosje né Iékuré. Nése shfagen kéto shenja,
duhet ta ndérprisni menjéheré marrjen e allopurinolit dhe té informoni mjekun
sepse mund t'ju shfagen reaksione té réndg, té gjeneralizuar (té
pérgjithshém) mbindjeshmérie.

Reaksionet e mbindjeshmérisé té pérshkruar mé poshté jané té rrallé
(veganérisht ata me pasojé vdekjen kur ka démtime té pérgjithshme té
veshkave ose mélgisé), megjithaté jané aq té réndé sagé nevojitet ndérprerja
e menjéhershme e allopurinolit dhe informimi i mjekut.

Reaksionet e mbindjeshmérisé mund té shfagen si vijon:

Jané véné re reaksione né Iékuré qé shfagen me: deskuamim, temperaturé,
sémundje té nyjeve limfatike, rritje t& numrit té disa rruazave té bardha té
gjakut (eozinofili) dhe té shogéruara me dhimbje kygesh (sindromi
Stevens-Johnson), si dhe jané véné re pérndryshime té lékurés qé ngjasojné
me djegien (sindromi Lyell). Inflamacioni i enéve té gjakut (vaskuliti) — edhe
pse ndodh rrallé — mund té& manifestohet né disa ményra, p. sh. me démtim té
gelizave té mélgisé (hepatit), inflamacion té veshkave si dhe shumé rrallé me
konvulsione.

Pér mé tepér, né raste té vecanta, jané véné re edhe:

Reaksione mbindjeshmérie gé ndér té tjera manifestohen me: temperaturé,
ethe dhe dhimbje kygesh, ¢rregullime té funksionit t& mélgisé (rritie e
rikthyeshme e transaminazave dhe e fosfatazave alkaline) si dhe inflamacion
té rrugéve biliare dhe depozitim té ksantinés né traktin urinar.

Shumé rrallé éshté raportuar pér shok anafilaktik (alergjik) akut, i cili mund té
jeté kércénues pér jetén.

Masat gé merren
Nése shfagen reaksione né Iékuré, nuk duhet t& merrni mé Alopurin. Né kété

rast duhet té njoftoni mjekun.

Nése ju shfagen reaksione mbindjeshmérie akuté, té pérgjithshém,
eventualisht kércénues pér jetén (shok anafilaktik), duhet té& kontaktoni
menjéheré mjekun mé té afért. Ai do t& marré masat urgjente té nevojshme.
Né kété rast nuk duhet t& merrni mé Alopurin.

Crregullime té gjakut dhe té sistemit limfatik

Shumé rrallé éshté raportuar pér shfagjen e njé sémundjeje té nyjeve
limfatike (limfadenopati angioimunoblastike) pas marrjes sé allopurinolit, e
cila éshté zhdukur pas ndérprerjes sé barit.

Né raste sporadike éshté raportuar pér ndryshime té rruazave té bardha té
gjakut (leukopeni, leukocitozé, granulocitozé, eozinofili) pas marrjes sé
allopurinolit.

Grregullime té mélgisé

Rrallé jané raportuar ¢rregullime té funksionit t& mélicisé pas pérdorimit té
allopurinolit, té cilét jané nga njé rritje asimptomatike (pa shenja) e vlerave té
mélgisé deri né hepatit (inflamacion i mélgisé, pérfshiré nekrozén e mélgisé
dhe hepatitin granulomatoz).

Grregullime té traktit gastrointestinal

Pas marrjes sé Alopurin mund té shfagen: té pérziera, té vjella dhe diarre.
Nése keni stomak té ndjeshém, duhet té keni kujdes qé ta merrni barin pas
ushgimit, me sasi té mjaftueshme Iéngu.

Crregullime té palcés sé kockave

Vecanérisht tek pacientét me funksion té démtuar té veshkave, né disa raste
mund té ndodhin démtime té rénda té palcés sé kockave (trombocitopeni,
agranulocitozé dhe anemi aplastike).

Nése vuani nga njé sémundje e veshkave, duhet ta informoni mjekun tuaj pér
kété né ményré qé té kontrollohet me kujdes formula e gjakut.

Té tjera
Pér mé tepér, né raste té vecanta, pas marrjes sé allopurinolit jané véné re
edhe:

dobési fizike e pérgjithshme (asteni); gjendje e pérgjithshme jo e miré
shfagje e inflamacioneve purulente né 1ékuré (furunkuloza)

humbje e ndérgjegjes

presion i larté i gjakut

- gjak né uriné (hematuri); rritje patologjike e pérbérésve té urinés né gjak
(uremi); té vjella me gjak

crregullim i zorréve

rritje e njérit ose té té dy gjinjve tek meshkuijt si dhe enjtje e zbehté e

lékurés dhe mukozave, kryesisht né zonén e fytyrés (edemé angioneurotike)

rritje e yndyrnave né gjak (hiperlipemi); eliminim i shtuar i yndyrés né fege
- crregullime té shijes; inflamacion i mukozés sé gojés
- crregullime té ekuilibrit; ¢rregullime sensoriale (parestezi)
rénie e flokéve; ¢gngjyrosje e flokéve
dhimbje fyti (angina)
impotencé; infertilitet
dhimbje koke
- paraliz€; dhimbje muskujsh
- inflamacion i nervave (neurit periferik); neuropati
pérgjumje; marrje mendsh
depresion
ejakulacion gjaté gjumit
shikim i turbullt; mjegullim i lentes sé syrit (katarakt); ndryshime té retinés
(degjenerim makular)
- ngadalésim i rrahjeve té zemrés
mbaijtje e ujit né inde (edema)
- sémundje e shegerit (diabet melitus).
Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé prej efekteve anésore ju
shqgetéson ose nése véreni efekte anésore gé nuk pérmenden né kété
fletéudhézues.

5. SI TARUANIALOPURIN?

Ruajeni barin larg fémijéve.

Kushtet e ruajtjes

Ruajeni blisterin né kuti pér t& mbrojtur tabletat nga lagéshtia.

Nuk duhet ta pérdorni barin pas datés sé skadencés té shénuar né blister

dhe né kuti pas ,Skad.“. Data e skadencés i referohet dités sé fundit t& muajit.
6. NFORMACIONE TE METEJSHME

Gfaré pérmban Alopurin

Lénda aktive éshté allopurinoli.

1 tableté pérmban 300 mg allopurinol.

Pérbérésit e tjeré jané:

laktozé monohidrat, amidon misri, povidon K30, stearat magnezi.

Si paragitet Alopurin dhe pérmbajtja e paketimit

Blisterat pérmbajné tableta té rrumbullakéta, té€ bardha, me njé vijé ndarése
nga njéra ané.

Alopurin éshté né paketim me 50 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

!& Sipas recetés sé mjekut.

!Z%_)} Kujdes gjaté shtatzénisé.

%g Nuk mund té pérdoret te fémijét.

’i’ Pérmbaitja. ]
L]

GD Forma e tabletés.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim (MAT) dhe Prodhuesi:

Kujdes.

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel.Fax. 00 355 4 23 62 800
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Néntor 2013.
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