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VI.2 Podsumowanie planu zargdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Rosuvasta
Momaja przeznaczone do publicznej wiadomszi

VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Hipercholesterolemia rodzinna to zaburzenie gereycharakteryzage s¢ wysokim s¢zeniem
cholesterolu, a w szczegokuod bardzo wysokim steniem lipoproteiny niskiej gptasci (LDL,
,Zty cholesterol”), we krwi oraz wczesnym wygpbwaniem chorob uktadu daenia. U
pacjentow, u ktorych wyspuje jedna nieprawidtowa kopia ¢dacych heterozygotami) genu
kodujgcego receptor lipoprotein niskiejegiasci (LDLR), mogs rozwimng¢ sie przedwczesne
choroby uktadu kgzenia medzy 30. a 40. rokienaycia. Obecné& dwoch nieprawidtowych kopii
(bycie homozygal) maze powodowa cigzkie choroby uktadu kzenia ju w dziechstwie.
Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinnaztste zaburzenie genetyczne, dziedziczone
w spos@b autosomalny dominay, wysepujagce u 1 na 500 os6b w ghiszasci krajow;
homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna ptge znacznie rzadziej, raz na milion
urodze. W skali og6inéwiatowej hipercholesterolemia rodzinna wystje u okoto 10 milionéw
ludzi. Przeprowadzone w Europie badanie wykazate, hipercholesterolemia rodzinna
najczsciej wysepuje u ngzczyzn w wieku 50-59 lat oraz u kobiet w wieku 60468 natomiast

rzadziej wystpuje u dzieci i mtodych dorostych.

Hiperlipidemia mieszana charakteryzuje aivickszonym sgzeniem LDL i triglicerydéw, czemu
czesto towarzyszy zmniejszone ¢sgnie lipoproteiny wysokiej gptasci (HDL, ,dobry”
cholesterol). Jest to najstsze dziedziczne zaburzenie gospodarki lipidowsistepujace u

okoto jednej na dwiie osob.
U wszystkich os6b z hipercholesterolgmodzinm ryzyko choréb serca, takich jak mékyca
tetnic i choroba wiécowa, jest zwikszone okoto 20-krotnie, 2eli wysokie s¢zenia cholesterolu

sg nieleczondAustin MA, 2004; EU-RMP Crestor, 2014; Foody JM etal, 2014)

VI.2.2 Podsumowanie korzgci wynikaj acych z leczenia

Rozuwastatyna jest lekiem stosowanym w celu poprawyenia lipidow we krwi i jest
stosowana w petzeniu z diet niskottuszczow i ¢wiczeniami w celu zmniejszeniaggénia
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triglicerydéw (rodzaju ttluszczéw) i zelkszenia sizenia ,dobrego” cholesterolu (cholesterolu
HDL) u pacjenta. Rozuwastatyna jest przeznaczonastsowania u dorostych z grupy
wysokiego ryzyka choréb serca, u ktoryctzenie ,zlego” cholesterolu (cholesterolu LDL) jest
wysokie. Rozuwastatyna jest skuteczna u doroshatjeptow z digym stzeniem lipidéw we

krwi, ze wspdlistnigjcg hipertriglicerydemi (zwickszonym sfzeniem pewnego rodzaju
ttuszczéw) lub bez niej, bez wzglu na ras, pted i wiek, wystpowanie choréb dodatkowych w
szczegolnych populacjach pacjentéw, takich jak zyta, oraz u pacjentdw z dziedzicznym

wzrostem sgzenia lipidow we krwi.

Nie prowadzono zasadniczych bade ludzi w celu oceny skuteczt i bezpieczéstwa
stosowania produktu leczniczego Rosuvastatin MOMAWApostaci tabletek powlekanych o
mocy 5 mg, 10 mg, 20 mg i 40 mg, gdigst to lek generyczny (lek generyczny to lek,rktd
opracowano w taki sposob, aby byt identyczny z Farejestrowanym lekiem referencyjnym).
Doskpne pémiennictwo medyczne uznano za wystargzey aby oceki bezpieczastwo
stosowania rozuwastatyny w proponowanych wskazhrm&cproduktu leczniczego Rosuvastatin

MOMAJA w postaci tabletek powlekanych o mocy 5 rhf,mg, 20 mg i 40 mg.

VI.2.3 Niewiadome zwazane z korzyciami z leczenia

Doswiadczenie kliniczne u dzieci i miodzie jest ograniczone, a dlugotrwate dziatanie

rozuwastatyny (>1 rok) u pacjentéw w wieku p@jil8 lat jest nieznane.

VI.2.4 Podsumowanie niepokajcych kwestii dotyczacych bezpieczéstwa

Tabela 1: Istotne zidentyfikowane zagreéenia i brakujace informacje

Zagrozenia Co juz wiadomo Mozliwosé zapobiegania
Nieprawidtowy rozpac Podobnie jak w przypadk Tak. Pacjent nigpowinien
migsni, ktory maze innych lekéw obniajacych przyjmowd rozuwastatyny,

prowadzé do problemoéw z | cholesterol, u niewielkiej liczby| jesli wystepuja u niego
nerkami pacjentow wysipowaty nawracajce lub

(rabdomioliza) nieprzyjemne dolegliv&ei ze niewyjasnione béle mgsni.
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Zagrozenia

Co juz wiadomo

Mozliwosé¢ zapobiegania

strony nigsni, ktére w rzadkict
przypadkach prowadzity do
potencjalnie zagtajacego
zyciu uszkodzenia ngéni
zwanego rabdomiolig
Zgtaszano to u pacjentow
leczonych rozuwastatygrwe
wszystkich dawkach, a w
szczegolnéci w dawkach

powyzej 20 mg.

Pacjenci, u ktérych mag
rozwing¢ si¢ objawy
rabdomiolizy, nie powinni
przyjmowa najwickszej
dawki rozuwastatyny, tj.
40 mg.

Nalezy przerwa stosowanie
rozuwastatyny i natychmiast
zglosk sie do lekarza, jdi
jakiekolwiek nietypowe béle
migs$ni bedg sic utrzymywa
dtuzej niz mazna by

oczekiwa.

Ostabienie i bol nzisni
(miopatia, w tym zapalenie
migsni; mialgia)
zwigkszenie aktywnsi
kinazy kreatynowej;
obecné¢ mioglobiny we
krwi i w moczu
(mioglobinemia i
mioglobinuria)

Podobnie jak w przypadk
innych lekéw obniajacych

cholesterol, u niewielkiej liczby|

pacjentéw wysipowaty

nieprzyjemne dolegliv&ei ze

strony mesni, ktére w rzadkich

przypadkach prowadzity do
potencjalnie zagtajacego
zyciu uszkodzenia ngéni
zwanego rabdomiolig
Zgtaszano to u pacjentow
leczonych rozuwastatygrwe
wszystkich dawkach, a w
szczegolnéci w dawkach
rozuwastatyny powej 20 mg.

Tak. Pacjent nie powinie
przyjmow& rozuwastatyny,
jesli wystepuja u niego
nawracaice lub
niewyjasnione béle mgsni.
Pacjenci, u ktérych mag
rozwing¢ si¢ objawy
rabdomiolizy, nie powinni
przyjmowd najwickszej
dawki rozuwastatyny, tj.

40 mg.

Nalezy przerwa& stosowanie
rozuwastatyny i natychmiast
zgtosk sie do lekarza, jdi

jakiekolwiek nietypowe béle
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Zagrozenia

Co juz wiadomo

Mozliwosé¢ zapobiegania

migsni bedg sie utrzymywat
dtuzej niz mazna by
oczekiwe.

Zwigkszona aktywn&
enzymow wgtrobowych
(zwickszona aktywngt
transaminaz); zapalenie
watroby;

zazOtcenie skory i biatkowek

oczu goéttaczka)

Zwigkszenie aktywngi
enzymow vgtrobowych we krwi
obserwowano u 1 do 10 na
10 000 pacjentéw. Problemy z
watrobg po zastosowaniu
rozuwastatynyszgtaszane
czesciej u pacjentéw
przyjmujacych najwysz
dawke, tj. 40 mg.Zo6ttaczk i

zapalenie wtroby obserwowand

u mniej nz 1 na 10 000

pacjentéw.

Tak.

Rozuwastatyny nie natg
podawa pacjentom z czynn
choroly watroby ani
pacjentom ze zwkszory
aktywnaicig enzymow
watrobowych (powyej 3-
krotngsci gérnej granicy

normy).

Nalezy wykona badanie
laboratoryjne czynrii
watroby przed rozpoeziem i
w trakcie leczenia
rozuwastatyn. Jeeli w
trakcie leczenia zaobserwuje
sie zwiekszony aktywna¢
enzymow vitrobowych
(ponad 3-krotnie vgksz niz
gorna granica normy), nahg
przerw& leczenie

rozuwastaty.

Zapalenie trzustl

(pancreatitis)

U 1 do 10 na 1000 pacjentov
obserwowano silne bdle brzuc
(wywotane stanem zapalnym

trzustki).

Tak. Naley poinformowa
n@acjentaze jesli w trakcie
leczenia rozuwastatyn

zachoruje na zapalenie
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Zagrozenia Co juz wiadomo Mozliwosé¢ zapobiegania
trzustki, powinien ten fea
zgtosic swojemu lekarzowi
prowadacemu.

Utrata pamjci Utratg pamici obserwowano | Tak. Nalery poinformowa

mniej niz 1 na 10 000
pacjentow.

pacjenta lub jego opiekuna o
konieczndci zglaszania
lekarzowi prowadgcemu, j&li
u pacjenta w trakcie leczenia
rozuwastatya wystpi utrata

pamkci.

Nadmiar biatek surowicy \

moczu (biatkomocz)

U pacjentéw leczonyc
wickszymi dawkami produktu
leczniczego Rosuvastatin (w
szczegolnéci Rosuvastatin
40 mg) mae wyshpi¢ wzrost

ilosci biatka w moczu. Zwykle

wraca to do normy samoistnie,

bez konieczngi przerywania
przyjmowania tabletek
Rosuvastatin.

Tak. U pacjentdw
przyjmujacych rozuwastatyn
W najwyzszej dawce zalecags
podczas wizyt kontrolnych
wykonywa® rutynowe badanig
moczu pozwalaicego wykry

ewentualny biatkomocz.

Zagraajgcezyciu
schorzenie skéry zwane
zespotem Stevensa-
Johnsona/toksycan
nekroliz naskorka

Obserwowano przypad
zespotu Stevensa-Johnsona p
zastosowaniu rozuwastatyny;
czestas¢ wystepowania nie jest

Znana.

Zagrazenieto jest wymienione

b w drukach informacyjnych.

Cukrzyc:

W trakcie przyjmowanii
rozuwastatyny istnieje
zZwigkszone
prawdopodobigstwo
wystgpienia cukrzycy. Jdi

Tak. Pacjenci, u ktérych me
sie rozwing¢ cukrzyca,
powinni byt monitorowani
zgodnie z krajowymi
wytycznymi w trakcie
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Zagrozenia Co juz wiadomo Mozliwosé¢ zapobiegania
pacjent ma wysoki poziol przyjmowania tablete
cukrow i ttuszczéw we krwi, ma rozuwastatyny.
nadwag lub wysokie dnienie
krwi, istnieje wiksze
prawdopodobigstwo, ze
rozwinie st u niego cukrzyca.

Depres;ji Podczas stosowan Tak, zagraenieto jest

rozuwastatyny obserwowano
przypadki depresiji, jednak
Czestas¢ wystepowania nie jest

Znana.

wymienione w drukach

informacyjnych.

Zaburzenia snu (w tyr
bezsenn& i koszmary

senne)

Podczas stosowan
rozuwastatyny obserwowano
przypadki zaburzesnu,
jednake czstas¢ wystepowania

nie jest znana.

Tak, zagraenieto jest
wymienione w drukach

informacyjnych.

Stale ostabienie nni
(martwicza miopatia o

podtazu immunologicznym)

Obserwowano przypad
martwiczej miopatii 0 podtau
immunologicznym; cgstasé
wystepowania nie jest znana.

Tak. Wykonanie badania kn
(na oznaczenie aktywsa
kinazy kreatynowej) w trakcig
leczenia rozuwastatyri
zaprzestanie leczeniasle
wystgpi to schorzenie.

Matoptytkowas¢

Obserwowano wygkowe
przypadki zmniejszenia liczby
ptytek krwi (komorek krwi
bioracych udziat procesie
krzepnkcia).

To dziatanie niepimdane jest
czeste w przypadku stosowanig

innych lekéw z grupy

Tak, zagraenieto jest
wymienione w drukach
informacyjnych.
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Zagrozenia

Co juz wiadomo

Mozliwosé¢ zapobiegania

inhibitoréw reduktazy HM(
CoA.

Uszkodzenigciegier

Dziatanie niepggdane zwazane
ze stosowaniem rozuwastatyny
W postaci uszkodZesciegien g
czeste w przypadku stosowanig
innych lekéw z grupy
inhibitoréw reduktazy HMG-
CoA. Podczas stosowania
rozuwastatyny obserwowano
przypadki zerwaniaciegien,
jednake czstas¢ wystpowania

nie jest znana.

Y

Tak, zagraenieto jest
wymienione w drukach
informacyjnych.

Interakcje mgdzylekowe, w
tym z cyklosporyn, réznymi
pofaczeniami inhibitorow
proteazy z rytonawirem,
gemfibrozylem,
eltrombopagiem,
dronedaronem,
itrakonazolem, warfaryn
innymi antagonistami
witaminy K, kwasem
fusydowym i ezetymibem.

Moze dochodzi do wydtuzenia
czasu krwawienia, pf
rozuwastatyna jest stosowana
jednoczénie z warfaryg lub
innymi lekami
przeciwzakrzepowymi. Istnieje
zwigkszone ryzyko ostabienia
lub bélu mesni, gdy
rozuwastatyna jest stosowana
tacznie z lekami
zwickszapcymi jej stzenie we

krwi.

Tak. Nie naley stosowa
rozuwastatyny, j@di pacjent
przyjmuje lek zawieragy
substangj zwary
cyklosporymn (stosowan np.
po przeszczepieniach
narzdéw).

Nie naley stosowa tabletek
rozuwastatyny o mocy 40 mg
jesli pacjent przyjmuje inne
leki obnizajgce stzenie

cholesterolu, zwane fibratami.

Przed zastosowaniem

rozuwastatyny pacjent
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Zagrozenia

Co juz wiadomo

Mozliwosé¢ zapobiegania

powinien porozmawiaz
lekarzem prowadgym lub
farmaceu, jesli przyjmuje

leki stosowane w leczeniu
zakaenia HIV, zaburzé
rytmu serca lub zaburze
dotyczcych ptytek krwi, czyli
krwinek, ktére uczestnigaw
procesach krzepetia krwi
(szczegolnie dotyczy to lekdw
stosowanych przy obinej
liczbie ptytek krwi), oraz
antybiotyki, takie jak kwas
fusydowy.

Moze zaistnié konieczné¢
zmiany dawki rozuwastatyny
w przypadku jej stosowania Z
innymi lekami, ktére
wplywaja na jej stzenie we

Krwi.

Tabela 2: Istotne potencjalne zagrgenia i brakujace informacje

Istotne potencjalne
zagrozenia/brakujace

informacje

Co juz wiadomo (w tym powdd, dla ktérego dant
zagrozenie uznano za potencjalne zageenie)

| stotne potencjalne zagrozenia:
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Istotne potencjalne
zagrozenia/brakujace

informacje

Co juz wiadomo (w tym powdd, dla ktérego dane

zagrozenie uznano za potencjalne zageenie)

Pacjenci z gizkim zaburzenien
czynnaci nerek
(ciezkim upasledzeniem

czynnaci nerek)

U pacjentow leczonych rozuwastagystwierdzanc
zwiekszony ilos¢ biatka w moczu. Przegll danych z bada
klinicznych i dotychczasowe éaiadczenie po wprowadzeni
leku do obrotu nie wykazato zysku midzy zwigkszony ilosé¢
biatka w moczu a utratczynndgci nerek. U pacjentow z
umiarkowanym up&dedzeniem czynriei nerek, leczenie
maozna rozpocz¢ od najmniejszej dawki (rozuwastatyna

5 mg). Stosowanie rozuwastatyny u pacjentéwezkain
upciledzeniem czynri@i nerek nie jest zalecane w

jakiejkolwiek dawce.

Pacjenci z gizkim zaburzenien
czynnaci watroby
(ciezkim upasledzeniem

czynngaci watroby)

Pacjenci z eizkg choroly watroby s w grupie ryzyke
zwigkszonego stzenia rozuwastatyny we krwi w trakcie
leczenia. Zalecasiwykonanie badakrwi (bada

czynndciowych watroby) w trakcie leczenia rozuwastagyn

Uszkodzenie nerwéw kKozyn
dolnych i gérnych (neuropatia
obwodowa)

Obserwowano bardzo rzadkie przypadki neuroj

obwodowej po zastosowaniu rozuwastatyny.

Stwardnienie zanikowe boc:z

Zgtaszano wyjtkowe przypadki powanych zaburz
funkcjonowania mézgu i raéni, takich jak stwardnienie
zanikowe boczne. W takich przypadkach zaleea si

zaprzestanie przyjmowania leku.

Rdézne schorzenia ptuc zwai
srodmigzszowymi chorobami
ptuc

Zgtaszano wyjtkowe przypadkisrodmigzszowej choroby ptu
u pacjentéw przyjmuagych niektore leki z grupy statyn (inng
leki zmniejszajce stzenie lipidéw we krwi z tej samej grupy
co rozuwastatyna), szczegolnie w przypadku diugaiergo

stosowania. Objawy przedmiotowe i podmiotowe mog

=t

obejmowa duszné¢, nieproduktywny kaszel i pogorszenie
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Istotne potencjalne Co juz wiadomo (w tym powdd, dla ktérego dane
zagrozenia/brakujace zagrozenie uznano za potencjalne zageenie)
informacje

ogolnego stanu zdrowia (ostabienie, zmniejszenigyroamta i
goragczka). Jdli istnieje podejrzenieze u pacjenta rozwita
sie srddmigzszowa choroba pluc, naleprzerwa leczenie

statynami.

Interakcje lekowe: interakc Fenofibrat, ezetymib, inne fibraty i niacyna (kv
miedzylekowe z ezetymibem i | nikotynowy) zwikszaj ryzyko bélu lub ostabienia giini,
fibratami (innymi ni gdy s podawane jednocgeie z rozuwastatyn
gemfibrozyl) prawdopodobnie dlategée mog wywotywat bél lub

ostabienie misni, gdy % stosowane samodzielnie.

Brakujgce informacje

Cigzkie updledzenie czynniei | Rozuwastatyny ninalezy podawa pacjentom z czyrg
watroby choroly watroby ani pacjentom ze zgkszory aktywndcia
enzymow vgtrobowych (powyej 3-krotndgci gérnej granicy
normy). Da@wiadczenie u pacjentow zeekim upasledzeniem

czynndci watroby jest ograniczone.

Przed rozpoaxiem i w trakcie leczenia rozuwastagymalezy
wykon(yw)a badania krwi ocenigge czynné¢ watroby.
Jezeli w trakcie leczenia zaobserwuje givickszory
aktywnai¢ enzymow vgtrobowych (powyej 3-krotngci
gornej granicy normy), natg przerwa leczenie

rozuwastatys.
Stosowanie u pacjentow Pacjenci w podesztym wieku mpg@y¢ bardziej wraliwi na
podesztym wieku dziatania niepgadane rozuwastatyny. U pacjentéw w wieku

powyzej 70 lat naley stosowa najnizsz dawle leku.

Dzieci i mlodzie Doswiadczenie z ada klinicznych u dzieci i mtodziey jest
ograniczone. Nie ma deginych danych dotygzych

dtugotrwatego stosowania (diej niz rok) rozuwastatyny u
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Istotne potencjalne
zagrozenia/brakujace

informacje

Co juz wiadomo (w tym powdd, dla ktérego dane

zagrozenie uznano za potencjalne zageenie)

dzieci w wieku od 6 do 17 lat. Zgkszenie aktywngi kinazy
kreatynowej i objawy ze strony gni wystepuja czesciej u

dzieci niz u dorostych.

Stosowanie leku u dzieci i mtodziepowinno by
prowadzone wyjcznie przez lekarzy specjalistéw. U dzieci
wieku od 6 do 9 lat zakres zwykle stosowanych dawghkosi
od 5 do 10 mg doustnie raz na doNie badano
bezpieczastwa i skuteczniei stosowania dawek wkszych
niz 10 mg w tej populacji pacjentéw. U dzieci w wiebd 10
do 17 lat zakres zwykle stosowanych dawek wyno$ dd
20 mg doustnie raz na dglNie badano bezpiecastwa i
skutecznéci stosowania dawek whkszych nk 20 mg w tej
populacji pacjentéw. Rozuwastatyny w postaci taet
mocy 40 mg nie naky stosowd u dzieci. Nie zalecasi

stosowania rozuwastatyny u dzieci w wieku pepb lat.

W

Stosowanie w gizy, w okresie
karmienia piersi i u kobiet w
wieku rozrodczym
niestosujcych skutecznych

metod zapobieganiaagy

Rozuwastatyna nie byt szkodliwa dla ptodu/dziecka,sje
jest stosowana w czasiezy/w okresie karmienia piekgi
Rozuwastatyny nie nalg stosowa u kobiet w cjzy i
karmigcych piersi. Kobiety przyjmujce rozuwastatyn
powinny unik& zajcia w chze, stosujc odpowiednie metody

zapobiegania gky.

Stosowanie u pacjentd
pochodzenia azjatyckiego

U pacjentow pochodzenia azjatyckierozuwastatyna oggja
wicksze s¢zenia we krwi nk w innych populacjach. Z tego
wzgledu osoby tegbardziej podatne na rozwiie dziata
niepaadanych zwjzanych ze stosowaniem rozuwastatyny.
pacjentow pochodzenia azjatyckiego nglstosowé

najmniejsz dawle poczitkows. W tej populacji pacjentéw ni

U

1%
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Istotne potencjalne Co juz wiadomo (w tym powdd, dla ktérego dane
zagrozenia/brakujace zagrozenie uznano za potencjalne zageenie)
informacje

nalezy stosowa tabletek o najwikszej mocy, {j
rozuwastatyny 40 mg.

Bardzo mate stenie LDL-C Istnieje ryzyko zwizane z leczeniem rozuwastagynw
przypadku ktérego atenie LDL-C (specjalnego rodzaju
szkodliwego tluszczu we krwi) mie sk znacaco zmniejszy.
Skutki takiego stanu nig2nane.

Stosowanie u pacjentow W trakcie leczenia pacjenci z tym schorzeniem grmoget
polimorfizmem genetycznym | wieksze szenia rozuwastatyny we krwi. Zalecane jest

stosowanie mniejszej dawki rozuwastatyny u tychjgraow.

VI.2.5 Podsumowaniesrodkdw minimalizuj acych ryzyko w odniesieniu do

poszczegdlnych niepokaicych kwestii dotyczicych bezpieczaistwa
Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) lekisiRastatin MOMAJA w postaci tabletek

powlekanych o mocach 5 mg/10 mg 20 mg/40 mg zawjmzeznaczone dla lekarzy,
farmaceutow i innych pracownikéw sty zdrowia szczegétowe informacje na temat stos@van
leku, zwhzanych z tym zagi@n oraz zalecg& mapcych na celu ich zminimalizowanie. Skrécona
wersja tych informacji przedstawiona tatwo zrozugmajezykiem jest dogpna w postaci ulotki
dofaczonej do opakowania. Wszystkiestedki minimalizacji ryzyka g podane w ChPL i ulotce
dolgczonej do opakowania produktu leczniczego RosutrasBMOMAJA w postaci tabletek
powlekanych o mocach 5 mg/10 mg 20 mg/40 mg.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotkagdpbna do opakowania dla rozuwastatyny

znajduje si w aneksie 2.

W przypadku tego leku nie oboyzuuja zadne dodatkowérodki minimalizacji ryzyka.

VI.2.6  Przewidywany plan prac rozwojowych po wydanil pozwolenia

Nie dotyczy

Stronal2/14



Momaja s.r.o. Plan zargdzania ryzykiem
Rosuvastatin Momaja, 5 mg/10 mg 20 mg/40 mg, Wersja 2.0
tabletki powlekane

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zaadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Nie dotyczy

Stronal3/14



Momaja s.r.o. Plan zargdzania ryzykiem
Rosuvastatin Momaja, 5 mg/10 mg 20 mg/40 mg, Wersja 2.0
tabletki powlekane

Stronal4/14



