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zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg

Nicorette FreshFruit Gum 4 mg

(1é¢iva zvykaci guma)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
LécGiva latka: nicotinum

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg: nicotini resinas 10 mg, odpovida nicotinum 2 mg v jedné zvykaci gumé.
Nicorette FreshFruit Gum 4 mg: nicotini resinas 20 mg, odpovida nicotinum 4 mg v jedné zvykaci gumé¢.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Léciva zvykaci guma.

Popis ptipravku:

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg: obaleny ¢tverecek témért bilé barvy o velikosti 15x15x6 mm

o velikosti 15x15x6 mm.

Nicorette FreshFruit Gum 4 mg: obaleny ¢tverecek svétle béZové barvy o velikosti 15x15x6 mm
o velikosti 15x15x6 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek je uréen k 1é¢bé zavislosti na tabaku, k zmirnéni touhy po koufeni (nikotinu) a k zmirnéni
abstinen¢nich pfiznaki, coz umoziuje snadnéjsi odvykani koufeni kurakiim motivovanym piestat koufit.
Slouzi jako podpirny piipravek k piekondvani docCasné abstinen¢ni faze kouieni nebo k snadngj$imu
sniZeni poctu vykoutenych cigaret u kurakid neschopnych nebo neochotnych prestat koufit.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Béhem 1écby zvykackami Nicorette FreshFruit Gum by mél pacient vynaloZzit veSkeré usili na to,
aby prestal koufit definitivné. Odborna rada a podpora okoli zpravidla zvySuji ispéSnost 1écby.

Déti a mladistvi

Osoby do 18 let mohou uZzivat Nicorette FreshFruit Gum pouze na zakladé doporuceni 1ékafe.
S 1é¢bou mladistvych do 18 let ptipravkem Nicorette FreshFruit Gum neni dostatek zkusenosti.
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Mnozstvi nikotinu, které dospéli kuféci toleruji, miize vyvolat pfiznaky otravy nebo mit fatalni dasledky,
pokud je pripravek nedopatfenim pozit détmi.

Dospéli a starsi pacienti

Pocatecni davka ptipravku Nicorette FreshFruit Gum by méla byt zvolena dle miry nikotinové zavislosti
kazdého kutaka. Uzivani 8-12 Zvykacek vhodné sily denné by mélo byt pro 1écbu dostatecné. Silné€ zavisli
kutaci (Fagerstromulv test nikotinové zavislosti (FTND) > 6 nebo koufeni >20 cigaret denné) nebo
pacienti, kterym se nepodatilo ptestat koufit po uzivani zvykacek s obsahem 2 mg nikotinu (Nicorette
FreshFruit Gum 2 mg), by méli zah4jit 1é€bu zZvykackou s obsahem 4 mg nikotinu (Nicorette FreshFruit
Gum 4 mg). V ostatnich pfipadech je vhodna pocateni davka 2 mg nikotinu (Nicorette FreshFruit Gum
2 mg). Nejvyssi davka, kterou nelze prekrocit, je 24 zvykacek denné.

1) Ukonceni koureni

Zvykalky je zapotiebi uZivat alespoit 3 mésice a v této dobé& zahajit postupné snizovani jejich poétu.
Denni davka nikotinu ma byt postupné sniZzovana snizovanim celkového poctu zvykacek v zavislosti
na subjektivnim vnimani potfeby koufit kazdého pacienta. Lécba by méla byt ukoncena po poklesu
uzivani na 1-2 zvykacky denné.

2) SniZeni poctu cigaret

Zvykatky je zapotiebi uzivat mezi jednotlivymi epizodami koufeni vzdy, kdyz se dostavi naléhava
potieba koufit, aby byl co nejdéle prodlouzen interval bez koufeni a zamérné snizen pocet vykoufenych
cigaret béhem dne na nejniz$i moznou miru. Pokud nedojde béhem 6 tydni od zahajeni 1écby ke sniZeni
poctu vykoutenych cigaret, pacient by me¢l vyhledat odbornou pomoc.

Pokus o plné zanechani koufeni by mél byt uskutecnén jakmile se pacient citi byt pfipraven, ne vSak
pozdéji nez 6 mésici od zahdjeni 1écby. Pokud se pacientovi nepodafi definitivné prestat koufit
do 9 mésicti od zahajeni 1é¢by, mél by vyhledat odbornou pomoc.

Pravidelné uzivani zvykacky déle nez 12 mésict se vSeobecné nedoporucuje. Nektefi byvali kuraci vSak
mohou pocitovat potfebu delsi 1é€by pomoci zvykacek Nicorette FreshFruit Gum, aby se vyvarovali
navratu ke koufeni. V piipadé€, ze se ndhle dostavi touha po koutfeni, mél by mit pacient k dispozici
zasobu zvykacek Nicorette FreshFruit Gum.

Odborna rada a podpora okoli zpravidla zlepsuji nadéji na tspéch.
3) Docasna abstinenc¢ni faze

Zvykatky se uzivaji v situacich bez moznosti koufit, napiiklad v mistech se zakazem koufeni nebo
v piipadé, kdy si kurdk nepieje koufit a ptitom pocituje potiebu si zapalit.

Zpiisob poddni:

Zvykacky Nicorette FreshFruit Gum se zvykaji pferuSované piiblizng 30 minut. Zvyka se do pocitu silné
chuté po nikotinu nebo mravenceni, poté se zvykani prerusi a zvykacka se umisti k tvafim do doby, nez
mravenceni ustane, pak mtize opét nasledovat pomalé zvykani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti s umélym chrupem mohou mit se Zvykanim Nicorette FreshFruit Gum obtize. Zvykacka se miize
nalepit na umély chrup a ve vzacnych ptipadech ho miize i poskodit.

Zvykacky Nicorette FreshFruit Gum by mély byt uzivany pouze po konzultaci s lékafem u této skupiny
pacientti: jedinci s prodélanou zavaznou kardiovaskularni pfihodou nebo kteti byli z divodu
kardiovaskularnich obtizi hospitalizovani v poslednich 4 tydnech (napi. cévni mozkové ptihoda, infarkt
myokardu, nestabilni angina pectoris, srde¢ni arytmie, transplantace koronarniho arteridlniho bypassu
a angioplastika) nebo pacienti s nekontrolovatelnou hypertenzi.

Zvykatky Nicorette FreshFruit Gum je zapotfebi uZivat s opatrnosti u pacientll se zavaznym/stfedné
zavaznym onemocnénim jater, zavaznym onemocnénim ledvin a u pacientl s aktivnimi duodenalnimi
a Zalude¢nimi viedy a u onemocnéni mandibularniho kloubu.

Riziko nahradni nikotinové 1é¢by je zapotiebi posuzovat oproti riziku souvisejiciho s koufenim.

Nikotin absorbovany v ramci ndhradni nikotinové 1écby i bcéhem koufeni vyvoldva uvoliiovani
katecholaminti z dfené nadledvin. Zvykacky Nicorette FreshFruit Gum se proto musi uzivat s opatrnosti
také u pacientti s nekontrolovatelnou hypertyredzou nebo s feochromocytomem.

Pacienti s diabetes mellitus mohou mit v dsledku zanechani koufeni snizené pozadavky na piijem davek
inzulinu. Nikotinové zavislost mize pretrvavat, av§ak v mirnéjSim stupni.

Aplikace Cistého nikotinu v 1ékové forme zvykacky je mén¢ skodliva nez koufeni tabaku.

Nektefi jedinci mohou pokraCovat v uzivani pripravku Nicorette FreshFruit Gum 1 po uplynuti
doporucené doby 1écby. Potencialni riziko z dlouhodobého uzivani ptipravku je mnohem nizsi, nez riziko
vyplyvajici z pokracujiciho kouteni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Koufeni (nikoli vSak nikotin) je spojeno se zvySenim aktivity enzymu CYP1A2. Po zanechéani kouieni
mize dojit ke sniZeni clearance substratii tohoto enzymu. To mize vést ke zvySeni plazmatickych
koncentraci n€kterych 1é¢iv - 1éCiva s podobnou terapeutickou $iti (napt. teofylinu, takrinu, klozapinu
a ropinirolu).

Plazmatické koncentrace ostatnich 1éCiv Castecné metabolizovanych CYP1A2, napf. imipraminu,
olanzapinu, klomipraminu a fluvoxaminu mohou byt v obdobi po zanechani kouieni také zvyseny.
Prozatim vSak neexistujici data, ktera by tento ptedpoklad potvrzovala a pravdépodobny klinicky vyznam
tohoto ucinku pro tato 1é¢iva neni znam.

Nikotin zvySuje metabolizmus kofeinu, fenacetinu, furosemidu, paracetamolu a benzodiazepind
a potencuje ucinek haloperidolu.

Cimetidin zvySuje plazmatické hladiny nikotinu.

Na zakladé omezeného mnozstvi dat lze usuzovat o moznosti metabolické indukce flekainidu
a pentazocinu koufenim.
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4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi: Koureni mize velmi vazné poskodit plod nebo dité, a matka (nastavajici matka), by tedy
méla co nejdiive prestat koufit. Nikotin pronika placentarni bariérou a pdsobi na dechovou a srde¢ni
frekvenci plodu. Tento U¢inek zavisi na vysi podané davky. Nastavajici matka by méla prestat koufit
pokud mozno bez ndhradni nikotinové 1éby. Téhotné kutacky by vSak mely zvykacky Nicorette uzivat
pouze po konzultaci s Iékatem. Riziko pro plod, plynouci z uzivani Zvykacek Nicorette FreshFruit Gum
béhem téhotenstvi, neni zatim zcela objasnéno. Prospéch nahradni nikotinové 1é¢by u téhotnych Zen, které
nejsou schopny piestat koufit bez této 1éCby, vSak prevysuje riziko plynouci z pokracujiciho koufeni.

Kojeni: Nikotin pronikd do matefského mléka v mnozstvich, kterd mohou plsobit na kojence i v ptipadé
terapeutickych davek. Nedokdze-li kojici Zena pfestat koufit bez ndhradni nikotinové 1éCby,
je nutné ndhradni nikotinovou 1é€bu zahdjit pouze po porade¢ s 1ékarem.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zvyka&ky Nicorette FreshFruit Gum nemaji zadny nebo maji pouze zanedbatelny vliv na schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

UZivani zvykacek Nicorette FreshFruit Gum miZze byt pfi¢inou nezadoucich U€inkl, které byly
pozorovany pii podavani nikotinu jinym zplsobem, vcetné kouteni. Nezadouci U¢inky zavisi predevsim
na vysi davky.

Vétsina nezadoucich Géinkt se projevi béhem 3-4 tydni od zahajeni 1éCby.

Nekteré ptiznaky, jako jsou nevolnost, zavraté, bolesti hlavy a poruchy spanku, mohou byt projevem
abstinencnich pfiznakil souvisejicich s ukoncenim koufeni. V souvislosti s ukoncenim koufeni mohou
vznikat aftézni ulcerace nejasné kauzality.

Nikotin uvolnovany ze zvykacky mtze nékdy na zacatku 1é¢by vyvolat mirné podrazdéni jicnu, zvySenou
salivaci nebo Skytavku.

Nadmérné uzivani pfipravku Nicorette FreshFruit Gum mutze vyvolat u jedincii, ktefi nebyli zvykli
inhalovat cigaretovy kouf, ale i u n€kterych pacientti zvyklych cigaretovy kouf inhalovat, nevolnost nebo
bolest hlavy.

Pacienti s gastrointestindlnimi poruchami, mohou béhem uZzivani Zvykacky Nicorette FreshFruit Gum
4 mg trpét zpocatku zazivacimi obtizemi nebo palenim zdhy mirnéjsiho stupné. Pomalejsi zvykani

a uzivani zZvykacek s obsahem 2mg nikotinu (v ptipad¢ potieby v Castéjsich intervalech) pomuze zpravidla
tyto obtize piekonat.

Incidence nezadoucich ucinku

Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100, <1/10), méné Casté (>1/1000, <1/100), vzacné (>1/10000, <1/1000),
velmi vzacné <1/10000), véetné samostatnych hlaseni.

Poruchy nervového systému
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Velmi Casté: bolesti hlavy
Casté: zévraté

Srde¢ni poruchy
M¢éng Casté: palpitace
Velmi vzacné: reverzibilni sifiova fibrilace

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté: gastrointestinalni diskomfort, nauzea, Skytavka
Casté: zvraceni

Poruchy ktze a podkozi
M¢éng Casté: erytém, utrikaria

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani
Velmi Casté: podrazdéni sliznice Gst a jicnu, bolestivost zvykacich sval
Vzacné: alergické reakce vcetn€ angioedému

4.9 Predavkovani

Pii nadmérném pouzivani pfipravkll nahradni nikotinové 1écby a/nebo koufeni se mohou vyskytnout
priznaky predavkovani.

K ptedavkovéani nikotinem muze dojit v piipadé soucasného uzivani nadmérného mnozstvi zvykacek,
soucasné¢ho koufeni, nebo souc¢asného pouzivani jiné formy nahradni nikotinové 1écby, nebo u kufaki
s velmi nizkym stupném zavislosti na nikotinu. Riziko otravy po spolknuti je velmi malé, protoze pokud
nedojde k rozzvykani zvykacky, je vstiebavani nikotinu ¢aste¢né a pomalé.

Ptiznaky predavkovani jsou obdobné jako pfi akutni otravé nikotinem a zahrnuji nevolnost, slinéni, bolest
bticha, prijem, poceni, bolest hlavy, zavraté, sluchové poruchy a vyraznou slabost. Ve vysokych davkach
mohou byt tyto piiznaky provazeny hypotenzi, slabym a nepravidelnym pulzem, dychacimi obtizemi,
vycerpanosti, ob¢hovym selhanim a generalizovanymi kie¢emi.

Déavky nikotinu, které jsou dospélymi kutdky béhem léCby tolerovany, mohou u malych déti vyvolat
zavazné priznaky otravy s fatalnimi nésledky.

Akutni minimalni letalni ddvka nikotinu u dospélého ¢lovéka Cini 40 - 60 mg.
Lécba predavkovani

Okamzité ukonceni poddvani nikotinu a zahéjeni symptomatické 1écby.

V piipadé potfeby musi byt zahajena aplikace kysliku a plicni ventilace.
Peroralni podani aktivniho uhli snizuje gastrointestinalni absorpci nikotinu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ptipravek pro odvykani koufeni
ATC kéd: NO7B A0l
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Nikotin je agonistou nikotinovych receptori v perifernim a centralnim nervovém systému a projevuje se
ucinky na CNS a kardiovaskularni soustavu.

Farmakologické ucinky nikotinu jsou dobfe dokumentovany. Hlavnim farmakologickym uc¢inkem jsou
centralni stimulace a/nebo utlum, pfechodné hyperpnoe, periferni vazokonstrikce (vedouci ke zvySenému
systolickému tlaku), sniZeni chuti k jidlu a stimulace peristaltiky.

Nahlé preruseni pouzivani tabakovych vyrobkl po dlouhém obdobi kazdodenniho doddvani nikotinu
muze vyvolat vznik charakteristickych abstinencnich ptiznakt, k nimz patii: dysforie nebo depresivni
nalada, nespavost, podrazdénost, frustrace nebo agresivita, uzkost, zhorSena koncentrace, neklid nebo
netrpélivost, snizeni srdecni frekvence a zvySena chut’ k jidlu nebo zvySovani télesné hmotnosti. Touha
po nikotinu, povazovana za klinicky vyznamny ptiznak, je také dulezitou soucasti nikotinového odvykani.

Klinické studie prokazuji, Zze pfipravky obsahujici nikotin pomahaji pii odvykani koufeni zmirnénim
abstinencnich ptiznakd.

Pokud je ptipravek Nicorette FreshFruit Gum uZzivdn v souladu s doporu¢enym davkovanim, pomaha
kontrolovat ptirGstek hmotnosti po zanechani kouteni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nikotin podavany formou 1é¢ivé zvykaci gumy je piimo absorbovéan sliznici dutiny ustni. Prokazatelnych
plazmatickych hladin je dosahovdno po 5-7 minutach od zahdjeni Zvykani a maximalnich hladin je
dosazeno po asi 5-10 minutdch po zanechani Zvykani. Plazmatické hladiny nikotinu dosahuji pfiblizné
stejnych hodnot jako po vykoufeni cigarety a je nepravdépodobné, Ze by prekro€ily hodnotu dosazenou
po vykoufeni cigarety.

Mnozstvi nikotinu vstfebaného z jedné 1€¢ivé zvykaci gumy zavisi na intenzité a délce zvykani. Mnozstvi
vstfebaného nikotinu zavisi také na jeho vyluCovani a na ztratich z dutiny ustni zptisobenych polykanim
nebo vykaslavanim. Systémova biologickd dostupnost polknutého nikotinu je nizsi v disledku mnozstvi
primarné metabolizovan¢ho v jatrech, tzv. ,first-pass effect. Nejvetsi cast vstiebaného nikotinu
ze zvykacky pochazi ptimo ze sliznice dutiny Ustni.

Vysokd a rychle rostouci hladina nikotinu v plazme, kterd je pozorovédna pii fazi koufeni, se b&hem
uzivani zvykacek Nicorette FreshFruit Gum vyskytuje zfidka. Ze zvykacky s obsahem 2 mg nikotinu
se obvykle vstieba 1,4 mg nikotinu.

Zmény absorpce nikotinu v extrémnich podminkach nebyly sledovany, bezpecnostni riziko se vSak
neptedpoklada.

Po intravendznim podani nikotinu ¢ini distribu¢ni objem nikotinu pfiblizné 2-3 1/kg a polocas pfiblizné
2- 3 hodiny. Hlavnim organem vylucovani jsou jatra, primérna plazmaticka clearance Cini ptiblizn¢ 70
1/hod. Nikotin je metabolizovan rovnéz ledvinami a plicemi. Bylo identifikovano vice nez 20 metabolitd,
které jsou vSechny méné u€inné nez nikotin. Primarni plazmaticky metabolit nikotinu, kotinin mé polocas
15-20 hodin a koncentrace pfesahujici nikotin10krat.

Vazba nikotinu na plazmatické bilkoviny je nizsi nez 5%. Neocekava se proto vyznamny vliv na kinetiku

nikotinu v pfipad€ vyté€snéni nikotinu z vazby jinymi latkami nebo v ptipad¢ ovlivnéni plazmatickych
proteint chorobou.
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Primarni mo€ové metabolity jsou kotinin (15 % davky) a trans-3-hydroxykotinin (45 % davky). Mén¢ nez
10 % nikotinu se zpravidla vylou¢i moc¢i nezménéno. Moc¢i mize byt vylouceno az 30 % pfi zvySeni
diurézy a acidifikaci pod pH 5.

Progredujici zavazné ledvinové poskozeni je spjato s celkovym poklesem clearance nikotinu. Zvysené
hladiny nikotinu byly zjistény u hemodialyzovanych pacientt - kutraka.

Farmakokinetika nikotinu je nezménéna u pacienti s cith6zou s mirnym stupném jaterniho poskozeni
(Child-Pugh klasifikace 5) a nikotinova clearance je snizena u cirhotickych pacientti se stfednim stupném
jaterniho poskozeni (Child-Pugh klasifikace 7). Mirngjsi snizeni celkové clearance nikotinu bylo
pozorovano u zdravych star§ich pacientl, tiprava ddvkovani vSak nebyla zapotiebi.

Rozdily v kinetice nikotinu mezi muZzi a zenami nebyly pozorovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Data o bezpecnosti piipravku Nicorette FreshFruit Gum nebyla ovéfovana v preklinickych studiich.
Nebylo potvrzeno, ze by nikotin mél mutagenni nebo genotoxické ucinky.

Dobie znama karcinogenita zpuisobena koufenim tabaku je pfipisovana latkam vznikajicim procesem
pyrolyzy tabiku. Zadna z téchto latek se nevyskytuje v ptipravku Nicorette FreshFruit Gum.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg - jadro:

Zaklad zvykaci gumy s antioxidantem (obsahuje butylhydroxytoluen E 321), xylitol, silice maty peprné,
uhli¢itan sodny,, hydrogenuhli¢itan sodny, draselna siil acesulfamu, levomenthol, oxid hofecnaty, mastek,
dusik.

Vnitini potahova vrstva: ovocné aroma v prasku, ¢isténa voda, polysorbat 80,
hydroxypropylmethylceluldza, sukral6za.

Vnéj§i potahovd vrstva: xylitol, arabska klovatina ususend rozprasenim, oxid titanic¢ity, karnaubsky vosk,
¢isténa voda, ovocné aroma v prasku.

Nicorette FreshFruit Gum 4 mg - jadro:

Zaklad zvykaci gumy s antioxidantem (obsahuje butylhydroxytoluen E 321), xylitol, silice maty peprné,
uhli¢itan sodny, draselna siil acesulfamu, levomenthol, oxid hofecnaty, hlinity lak chinolinové Zluti,
mastek, dusik.

Vnitini potahova vrstva: ovocné aroma v prasku, ¢isténa voda, polysorbat 80,
hydroxypropylmethylcelul6za, sukral6za.

Vn¢éjsi potahova vrstva: xylitol, arabska klovatina usuSena rozpraSenim, oxid titanicity, karnaubsky vosk,
¢isténa voda, hlinity lak chinolinové Zluti , ovocné aroma v prasku.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
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6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/Al blistr, krabic¢ka.
Velikost baleni: 12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204 nebo 210 kusu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachidzeni s nim

Vydej 1éCivého pripravku mozny bez 1ékaiského predpisu.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
McNeil AB

251 09 Helsingborg

Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLA

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg: 87/410/07-C
Nicorette FreshFruit Gum 4 mg: 87/411/07-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
04.07.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
9.12.2009
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