POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Lumobry 0,25 mg/ml kapljice za oko, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml oftalmoloske raztopine vsebuje 0,25 mg (0,025 % m/m) brimonidinijevega tartrata, kar ustreza
0,0085 mg brimonidinijevega tartrata v eni kapljici.

Pomozna snov z znanim u¢inkom: benzalkonijev klorid (0,01 %)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

kapljice za oko, raztopina

Bistra brezbarvna do rahlo rumena oftalmoloska raztopina.
pH 6,3-6,7, osmolalnost 275-320 mOsm/kg

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Lumobry v obliki kapljic za oko je indicirano za lokalno zdravljenje izolirane hiperemije
veznice zaradi manjSega drazenja oc€i pri odraslih.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe
Odmerjanje
Ena kapljica v prizadeto(-e) oko (o¢i) vsakih 6-8 ur, najve¢ stirikrat na dan.

Zmanj$anje rdedine o&i mora nastopiti v 5-15 minutah. Ce se stanje poslabsa ali vztraja dlje kot 72 ur,
je treba prenehati uporabljati zdravilo, bolnika pa je treba ponovno pregledati (glejte poglavje 4.4).

Nacin uporabe

okularna uporaba

Zdravilo Lumobry je treba aplicirati v prizadeto(-e) oko (o¢i) ob pritisku na nazolakrimalni kanal in
zapreti veke za 2 minuti. Ti postopki omogoc¢ajo zmanj$anje sistemske absorpcije zdravila, kar ima za
posledico zmanjsanje pojavnosti sistemskih nezelenih u¢inkov in povecanje lokalnega (o¢esnega)

delovanja.

Ce se zdravilo Lumobry uporablja z drugimi topikalnimi oftalmologkimi zdravili, je treba upostevati
15-minutni presledek.

Pred in po uporabi zdravila si je treba temeljito umiti roke.



S konico dozirnega vsebnika se ne sme dotikati oCesa ali okoliskih struktur, da se prepreéi
kontaminacija.

Bolniki z okvaro ledvic in/ali jeter:
Uporaba zdravila Lumobry pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter ni bila raziskana (glejte poglavje 4.4).

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Zdravilo Lumobry se ne sme uporabljati pri naslednjih stanjih:
- dolgotrajna hiperemija ocesa,

- dolgotrajno drazenje o¢i,

- okuzbe o¢i — mukopurulentni izcedek iz o¢esnih tkiv,

- bolecine v oceh,

- spremembe/motnje vida.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Zdravilo Lumobry je samo za obcasno ali priloznostno uporabo.

Ce ga je mogoce opredeliti, je treba primarno zdraviti osnovni vzrok ogesne hiperemije (npr. alergijska
reakcija, bolezen suhega ocesa).

Zmanjsanje rde¢ine o¢i mora nastopiti v 5—15 minutah. Ce se stanje poslabsa ali vztraja dlje kot 72 ur,
je treba prenehati uporabljati zdravilo, bolnika pa je treba ponovno pregledati.

Drazenje ali rdecina o¢i, ki jo povzroci resna ocesna bolezen, kot je okuzba, tujek ali poskodba
rozenice, akutni glavkom ali iritis, zahteva takojs$njo zdravnisko pomoc.

Sréno-zilne bolezni

V primeru sistemske absorpcije brimonidina (ob nepravilni ali daljsi uporabi) lahko opazimo sr¢no-
zilne motnje, zato je potrebna posebna previdnost pri bolnikih, ki imajo:

- hudo ali nestabilno in nenadzorovano sré¢no-zilno bolezen,

- cerebralno ali koronarno insuficienco,

- Raynaudov fenomen,

- ortostatsko hipotenzijo,

- obliterantni trombangiitis.

Depresija centralnega zivénega sistema

V primeru sistemske absorpcije brimonidina (ob nepravilni ali dolgotrajni uporabi), ki zlahka prehaja
krvno-mozgansko pregrado, lahko opazimo oslabitev delovanja centralnega Zivénega sistema
(omoti¢nost, zaspanost, sedacija itd.). Tak$no delovanje lahko povzro¢i povecanje simptomov bolezni,
zato je pri takih bolnikih, ki se zdravijo s tem zdravilom, potrebna posebna previdnost.

Socdasna uporaba drugih oftalmoloskih topikalnih zdravil
Ce se zdravilo Lumobry uporablja so¢asno z drugimi topikalnimi oftalmoloskimi zdravili, je treba
upostevati 15-minutni presledek.

Okvara jeter in/ali ledvic
Brimonidina niso proucevali pri bolnikih z okvaro jeter ali ledvic, zato je pri zdravljenju teh bolnikov
potrebna posebna previdnost.

Pediatri¢na populacija
Zdravilo Lumobry se ne sme uporabljati pri pediatri¢nih bolnikih.
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Specifi€no za pomoZne snovi

Zdravilo vsebuje benzalkonijev klorid in lahko povzroci drazenje oci.

Znano je, da benzalkonijev klorid spremeni barvo mehkih kontaktnih le€. Izogibati se je treba stiku
zdravila s kontaktnimi leCami. Kontaktne lece je treba odstraniti pred aplikacijo in pred ponovno
vstavitvijo le¢ pocakati 15 minut.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

Druga ocesna zdravila:

Trenutno ni podatkov o uporabi zdravila Lumobry in absorpciji so¢asno uporabljenih zdravil za oci.
Vendar pa je treba upostevati kratek, 15-minutni presledek med aplikacijo zdravila Lumobry in drugih
zdravil za oko.

Sistemska zdravila:

Ni podatkov o uporabi zdravila Lumobry z drugimi zdravili za sistemsko uporabo. Sistemska
absorpcija brimonidina po topikalni uporabi zdravila Lumobry v oGesu je omejena in ni verjetno, da bi
taksna koli¢ina zdravila predstavljala sistemsko nevarnost pri uporabi drugih sistemskih zdravil (glejte
poglavje 5.2). Pri vi§jih koncentracijah brimonidina od zdravila Lumobry (tj. 0,2 %) pa je treba
upostevati interakcije z naslednjimi zdravili.

Zaviralci monoaminooksidaze (MAO)

Zaviralci monoaminooksidaze (MAO) lahko teoreti¢no vplivajo na presnovo brimonidina in
potencialno povzroc€ijo povecan sistemski nezeleni ucinek, kot je hipotenzija. Previdnost je
priporoc¢ena pri bolnikih, ki jemljejo zaviralce MAO, saj lahko vplivajo na presnovo in privzem
aminov v obtoku.

Triciklicni in tetraciklicni antidepresivi
Previdnost je priporocena pri bolnikih, ki jemljejo antidepresive, ki lahko vplivajo na noradrenergi¢ni
prenos.

Zaviralci centralnega Zivénega sistema

Ceprav $tudije o interakcijah z oftalmolosko raztopino brimonidinijevega tartrata niso bile izvedene, je
treba upostevati moznost aditivnega ali povecanega ucinka pri uporabi zaviralcev centralnega zivénega
sistema (alkohola, barbituratov, opiatov, sedativov ali anestetikov).

Zaviralci adrenergicnih receptorjev beta, antihipertenzivi, sréni glikozidi

Agonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa kot razred lahko zmanj$ajo pulz in krvni tlak. Priporoéena je
previdnost pri socasni uporabi zdravil, kot so zaviralci adrenergicnih receptorjev beta (ocesni in
sistemski), antihipertenzivi in/ali sr¢ni glikozidi.

Agonisti/antagonisti adrenergicnih receptorjev

Previdnost je potrebna pri uvedbi so¢asnega zdravljenja (ali pri spremembi odmerka) s sistemskim
zdravilom (ne glede na farmacevtsko obliko), ki lahko povzroci interakcije z agonisti adrenergi¢nih
receptorjev a ali lahko vpliva na njihovo u¢inkovitost, kot so agonisti ali antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev (npr. izoprenalin, prazosin).

Klonidin, klorpromazin, metilfenidat, rezerpin

Ceprav ni dejanskih podatkov 0 ravni kateholaminov v obtoku po uporabi oftalmoloske raztopine
brimonidinijevega tartrata, se pri uporabi kapljic za oko priporo¢a previdnost pri bolnikih, ki jemljejo
zdravila, ki lahko vplivajo na presnovo in privzem aminov v obtoku, npr. klorpromazin, metilfenidat
in rezerpin.
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4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosec€nost

Podatkov o uporabi brimonidina pri nose¢nicah ni ali pa so omejeni. Pokazalo se je, da brimonidin v
plazemskih koncentracijah, ki so vi§je od dosezenih med zdravljenjem pri ljudeh, povzroca
preimplantacijsko izgubo in zmanj$ano postnatalno rast pri kuncih (glejte poglavje 5.3). Kot
previdnostni ukrep se je treba uporabi zdravila Lumobry med noseénostjo izogibati.

Dojenje

Ni znano, v kolik$ni meri lahko brimonidinijev tartrat po okularni uporabi prehaja v mleko dojecih
mater. Studije na Zivalih so pokazale, da se brimonidin in njegovi presnovki izlo&ajo z mlekom (za
podrobnosti glejte 5.3). Tveganja za novorojencke/dojencke ni mogoce izkljuciti. Zato se je treba med
dojenjem izogibati uporabi zdravila Lumobry.

Plodnost
Ni podatkov, ki bi kazali, da lokalno uporabljen brimonidinijev tartrat vpliva na plodnost pri ljudeh.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Lumobry ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Tako kot vsa
zdravila, ki jih dajemo v oko, lahko povzroci prehodno zamegljen vid, kar lahko poslabsa sposobnost
voznje ali upravljanja strojev, zlasti ponoci ali pri zmanjsani svetlobi. Bolnik mora pocakati, da ti
simptomi minejo, preden vozi ali upravlja stroje.

4.8 Nezeleni ucéinki

Pogostnost pojavljanja nezelenih u€inkov je razvr§¢ena v naslednje skupine:
zelo pogosti (> 1/10)

pogosti (> 1/100 do < 1/10)

obcasni (> 1/1000 do < 1/100)

redki (> 1/10 000 do < 1/1000)

zelo redki (< 1/10 000)

neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Izkazalo se je, da je varnostni profil zdravila Lumobry podoben varnostnemu profilu vehikla.

OrganskKi sistem Pogostnost NezZeleni u¢inki
pogosti hiperemija o¢esa
Ocesne bolezni .. suho oko, fotofobija, izcedek iz o¢i, drazenje
obcasni " o N 8 . N
o¢i, bole€ina v ocesu, obcutek tujka v oceh
Splogne tezave in pogosti bolecina na mestu aplikacije
spremembe na mestu pekoc obc¢utek na mestu aplikacije, drazenje
aplikacije obcasni na mestu aplikacije, srbenje na mestu
aplikacije
Bolezni Zivcevja obcasni glavobol
Sréne bolezni obcasni palpitacije
Bolezni misi¢no-
skeletnega sistema in obcasni trzanje miSic
vezivnega tkiva
Bolezni krvi in — . . .
. . . obcasni limfocitoza, monocitoza
limfati¢nega sistema
Bolezni dihal, prsnega
kosa in mediastinalnega obcasni nelagodje v nosu
prostora
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Organski sistem Pogostnost NeZeleni u¢inki

Zilne bolezni obcasni hipotenzija

Zaradi niZje koncentracije zdravila Lumobry je mozno tveganje za pojav znanih u¢inkov
farmakoloskega razreda, zlasti sistemskih, manjse kot pri kapljicah za oko z 0,2 % brimonidina zaradi
zanemarljive sistemske izpostavljenosti zdravilu Lumobry (glejte poglavje 5.2).

V klini¢nih $tudijah pri otrocih, zdravljenih z brimonidinom v kapljicah za oko v vis$ji koncentraciji
(0,2 %) kot del zdravljenja prirojenega glavkoma, so porocali o simptomih prevelikega odmerjanja
brimonidina, kot so izguba zavesti, letargija, somnolenca, hipotenzija, hipotonija, bradikardija,
hipotermija, cianoza, bledica, depresija dihanja in apneja (glejte poglavje 4.9). Ob upostevanju, da je
koncentracija brimonidina 0,025 % v zdravilu Lumobry 8-krat nizja od tiste, ki se uporablja pri
zdravljenju glavkoma (0,2 %), se lahko domneva, da bi moralo biti za zdravilo Lumobry tudi tveganje
za resne nezelene ucinke, povezane z osrednjim zivCevjem in perifernimi tkivi, znatno nizje.

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Poro¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Okularno preveliko odmerjanje
Podatkov o kakrsnih koli prevelikih odmerkih pri odraslih po okularni uporabi ni, ne glede na
odmerek.

Sistemsko preveliko odmerjanje kot posledica nenamernega zauzitja

O nenamernem zauZitju brimonidina pri odraslih je zelo malo podatkov. Edini nezeleni ucinek, o
katerem so porocali po zauzitju 0,2% raztopine brimonidina, je bila hipotenzija. Porocali so o tem, da
je epizodi hipotenzije sledila povratna hipertenzija.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja po peroralni uporabi vklju¢uje podporno in simptomatsko
zdravljenje — bolniku je treba ohraniti prehodne dihalne poti.

Pri prevelikem odmerjanju drugih alfa-2-agonistov po peroralni uporabi so porocali o simptomih, kot
so hipotenzija, astenija, bruhanje, letargija, sedacija, bradikardija, aritmije, mioza, apneja, hipotonija,
hipotermija, depresija dihanja in epilepti¢ni napad.

Pediatri¢na populacija

Objavljena so porocila ali pa so porocali o resnih nezelenih uéinkih po nenamernem zauzitju 0,2%
raztopine brimonidina (8-krat ve¢ja koncentracija kot pri zdravilu Lumobry) pri pediatri¢ni populaciji.
Pri posameznikih je prislo do simptomov depresije osrednjega zivéevja, navadno v obliki zatasne
kome ali nizke stopnje zavesti, letargije, somnolence, hipotonije, bradikardije, hipotermije, bledice,
depresije dihanja in apneje. Ce je bilo potrebno, so bolnike sprejeli na intenzivno nego in jih intubirali.
Pri vseh osebah so porocali o popolnem okrevanju, obicajno v 624 urah.
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5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: zdravila za o¢esne bolezni, 0znaka ATC: SO1LGAQ7

Mehanizem delovanja

Brimonidin je agonist adrenergic¢nih receptorjev alfa-2, ki deluje na simpatic¢ne zivce in povzroci
vazokonstrikcijo. Je 1000-krat bolj selektiven za adrenergic¢ne receptorje alfa-2 kot adrenergi¢ne
receptorje alfa-1. Alfa-2-adrenoreceptorji so prisotni pred- in postsinapti¢no v zilnih tkivih.
Presinapti¢ni adrenergicni receptorji alfa-2 delujejo po mehanizmu negativne povratne zveze;
aktivacija teh receptorjev zavira spro$¢anje noradrenalina. Aktivacija postsinapti¢nih adrenergi¢nih
receptorjev alfa-2 zniza intracelularni cAMP, kar povzro¢i tkivno specifiéne ucinke, vklju¢no z
vazoaktivnimi u¢inki. Pokazalo se je, da brimonidin deluje tako na pred- kot na postsinapti¢ne
adrenergicne receptorje alfa-2 v ciliarnem telesu in tako uravnava intraokularni tlak. Zdi se, da se
vazokonstrikcija, ki jo uravnava adrenergi¢ni receptor alfa-2, pojavi predvsem na venski strani.

V ocesu je bilo dokazano, da agonizem adrenergi¢nega receptorja a2 uravnava intraokularni tlak z
moduliranjem spros¢anja nevrotransmiterja in zozitvijo ciliarnih krvnih Zzil v ciliarnem telesu ter
povecanjem uveoskleralnega odtoka.

Pri biopsiji ¢loveske veznice so bili v vzorcih identificirani adrenergi¢ni receptorji alfa-2, Ki potrjujejo
vazokonstriktorne (belilne) u¢inke, opazene v veznici.

Farmakodinami¢ni u€inki
Zdravilo Lumobry ima hiter zaCetek delovanja za lajSanje hiperemije veznice v 1 minuti, uéinek pa
traja do 8 ur.

Klini¢na udinkovitost in varnost

Klini¢ne $tudije z zdravilom Lumobry pri uporabi 4-krat na dan so pokazale ve¢jo ucinkovitost v
primerjavi s placebom pri zmanjSanju o¢esne hiperemije, brez pomembne tahifilaksije. Osebe z
izolirano hiperemijo brez osnovne bolezni so bile vkljucene v dve randomizirani kontrolirani Studiji.
Preiskovanci so bili v razmerju 2:1 randomizirani na brimonidin 0,25 mg/ml (N=78) ali vehikel
(N=39). Ena studija je trajala 28 dni in druga 5 tednov. Povpreéni premik pri rezultatu rde¢ine ocesa je
bil —1,36 tocke za preiskovance, Ki so prejemali brimonidin, in —0,24 za preiskovance, ki so prejemali
vehikel, merjeno od 5 minut po vkapanju do 240 minut po vkapanju.

Varnost brimonidina so ocenili pri 475 osebah. Incidenca nezelenih ucinkov je bila primerljiva s
placebom. Pri udelezencih Studije niso opazili klini¢no pomembnih sprememb znotrajo¢esnega tlaka.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Po okularni uporabi je intraokularna absorpcija hitra. Po enkratni topikalni aplikaciji 0,5 %

brimonidina pri kuncih so ze 10 minut po odmerjanju opazili merljive ravni brimonidina v vseh
oc¢esnih tkivih, ki so jih ocenjevali (veznici, rozenici, prekatni vodki, $arenici, ciliarniku in leci).

Po peroralni uporabi pri €loveku se brimonidin dobro absorbira.

Po lokalni okularni aplikaciji zdravila Lumobry pri 14 zdravih preiskovancih je bila sistemska
izpostavljenost pod spodnjo mejo kvantifikacije (LLOQ, tj. < 0,0250 ng/ml) pri vseh preiskovancih,
razen pri enem, pri katerem je bil Cmax 0,0253 ng/ml.
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Porazdelitev

Pokazalo se je, da se brimonidin porazdeli v vsa ocesna tkiva po ocesnem odmerjanju pri kuncih. Pri
ljudeh so bile povprecne vrednosti brimonidina v vzorcih prekatne vodke priblizno 1 uro po enkratni
kapljici 30 pl 0,1 % ali 0,15 % brimonidina 59,4 ng/ml oziroma 95,5 ng/ml. Brimonidin se veze na
pigment, kar povzroc€i visje ravni v pigmentiranih tkivih (npr. Sarenici). Vendar dolgoro¢ne klini¢ne
Studije pri ljudeh kazejo, da ni Skodljivih u¢inkov, povezanih z vezavo na pigmentirana tkiva.

Porocajo, da so plazemske koncentracije po okularnem dajanju 0,2% raztopine dvakrat na dan 10 dni
nizke (povprecna Cmax 0,06 ng/ml). Po veckratnih vkapanjih (dvakrat na dan 10 dni) pride do rahle
akumulacije v krvi. Poro¢ajo, da je AUCo-12n v stanju dinami¢nega ravnovesja 0,31 ng*h/ml, po
zacetnem odmerku pa 0,23 ng*h/ml. Povprecni navidezni razpolovni ¢as v sistemskem obtoku po
lokalnem odmerjanju pri ljudeh je bil priblizno 3 ure. Vezava brimonidina na beljakovine v plazmi po
lokalnem odmerjanju pri ljudeh je priblizno 29 %.

Biotransformacija

In vitro Studije z uporabo Zivalskih in ¢loveskih jeter kazejo, da metabolizem v veliki meri posredujeta
aldehidna oksidaza in citokrom P450. Zato se zdi, da je sistemsko izlo¢anje predvsem preko presnove
v jetrih.

IzloCanje
Po peroralni uporabi pri ¢loveku se brimonidin hitro izlo¢i. Vecji del odmerka (okoli 75 %) se izlo¢i v
obliki presnovkov z urinom v 5 dneh. Nespremenjene u¢inkovine v urinu niso odkrili.

Linearnost/nelinearnost
O farmakokinetiki brimonidinijevega tartrata pri okularni uporabi so na voljo omejeni podatki,
informacije o linearnosti ali nelinearnosti pa niso na voljo.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Objavljeni predklini¢ni podatki na podlagi obicajnih Studij farmakoloSke varnosti, toksi¢nosti pri
ponavljajocih se odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala, toksicnosti za razmnozevanje
in razvoj ne kazejo posebnega tveganja za cloveka.

Podatki o vplivu okularno uporabljenega brimonidina na brejost zivali niso na voljo. Prav tako ni
znano, ali se brimonidin po okularni uporabi izloca v zivalsko mleko.

Pri kuncih se je pokazalo, da brimonidinijev tartrat (peroralno) v plazemskih ravneh, ki so visje od
dosezenih med zdravljenjem pri ljudeh, povzroc¢a povecano preimplantacijsko izgubo in zmanjsano
postnatalno rast. Spojina se izlo¢a v mleko podgan v laktaciji.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

glicerol (E422)

natrijev tetraborat dekahidrat (boraks) (E285)
borova kislina (E284)

kalijev klorid (E508)

kalcijev klorid dihidrat

natrijev klorid

benzalkonijev klorid (BAK), 25% raztopina
natrijev hidroksid (E524) (za uravnavanje pH)
klorovodikova kislina (E507) (za uravnavanje pH)
voda za injekcije
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6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti (neodprto)
Zavrzite 121 dni po prvem odprtju.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

7,5 ml raztopine, napolnjene v 10-ml plastenko iz LDPE, s kapalnim aplikatorjem (konico) iz LLDPE
in dvodelno za otroke varno navojno zaporko iz PP/HDPE.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24 PPT3
Irska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/23/03034/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 13. 10. 2023

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

25.5. 2023
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