SASKANOTS ZVA 13-02-2024

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Febuxostat Teva 80 mg apvalkotas tabletes
Febuxostat Teva 120 mg apvalkotas tabletes

Febuxostatum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Febuxostat Teva un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Febuxostat Teva lietosanas
Ka lietot Febuxostat Teva

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Febuxostat Teva

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk wdE

1. Kas ir Febuxostat Teva un kadam noliikam to lieto

Febuxostat Teva satur aktivo vielu febuksostatu un to lieto, lai arstétu podagru, ko izraisa parak

liels ktmiska savienojuma, ta sauktas urinskabes (uratu), daudzums organisma. Daziem cilveékiem
urinskabe uzkrajas asinis, un tas koncentracija var kltt parak liela, lai viela paliktu skistoSa. Ja ta
notiek, locitavas, nierés un ap tam var veidoties urinskabes kristali. Sie kristali var izraisit peksnas,
stipras sapes locttavas, ka ar1 locitavas apsartumu, siltumu un pietikumu (podagras 1€kmi). Ja slimibu
nearstg, ap locitavam var izveidoties lielaki urinskabes depoziti (nogulsngjumi). Sie depoziti var radit
locitavu un kaulu bojajumus.

Febuxostat Teva darbojas, samazinot urinskabes Itmeni. Saglabajot zemu urinskabes Itmeni, kas ir
panakams, vienu reizi diena lietojot Febuxostat Teva, kristali vairs neveidojas, un ar laiku simptomi
samazinas. Ja pietieckami zems urinskabes ITmenis tiek saglabats pietiekami ilgu laiku, arT depoziti var
samazinaties.

Febuxostat Teva 120 mg tabletes lieto ari, lai arstétu un noveérstu paaugstinatu urinskabes Iimeni
asinis, kas var rasties, ja Jums sak veikt kTmijterapiju asins véza arst€$anai.

Veicot kimijterapiju, véza $iinas tiek iznicinatas un palielinas urinskabes lmenis asinTs, ja vien
urinskabes veidoSanas netiek noversta.

Febuxostat Teva ir paredz&ts lietoSanai pieaugusajiem.

2. Kas Jums jazina pirms Febuxostat Teva lietoSanas

Nelietojiet Febuxostat Teva $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret febuksostatu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Febuxostat Teva lietosanas konsultgjieties ar arstu:
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- ja Jums ir vai ir bijusi sirds mazspgja, sirds slimibas vai insults;

- jaJums ir vai ir bijusi nieru slimiba un/vai smaga alergiska reakcija pret allopurinolu (zalém
podagras arstéSanai);

- jaJums ir vai ir bijusi aknu slimiba vai patologiskas parmainas aknu analizu rezultatos;

- jaJus tickat arstéts, lai pazeminatu Lesa-Nihana sindroma (reta, iedzimta slimiba, kad asinTs ir
parak daudz urinskabes) izraisttu augstu urinskabes ITmeni asinis;

- jaJums ir vairogdziedzera darbibas trauc€jumi.

Partrauciet lietot Febuxostat Teva, ja Jums rodas alergiskas reakcijas pret §im zalém (skatit ari
4. punktu).
Iesp&jamie alergisku reakciju simptomi var bat $adi:
- izsitumi, arT smagas formas izsitumi (pieméram, ciilas, mezglini, niezosi izsitumi vai izsitumi ar
adas lobisanos), nieze;
- roku, kaju vai sejas pietikums;
- elpoSanas traucgjumi;
- drudzis ar palielinatiem limfmezgliem;
- arl smagi, dzivibai bistami alergiski stavokli ar sirds un asinsrites apstasanos.
Arsts var izlemt pavisam partraukt arstéSanu ar Febuxostat Teva.

Febuxostat Teva lietoSanas gadijuma reti sanemti zinojumi par iesp&jami dzivibu apdraudoSiem
izsitumiem (Stivensa-Dzonsona sindromu), kas sakuma paradas uz kermena (rumpja) ka sarkanigi,
mérkiem [1dzigi laukumi vai apali plankumi, biezi ar ¢iilu centra. Var biit art ¢tilas mutg, r1kl€, deguna,
uz dzimumorganiem, ka arT konjunktivits (sarkanas un pietiikusas acis). Izsitumi var progresét, un ada
plasos apvidos var ciiloties vai lobities.

Ja Jums Febuxostat Teva lietosanas gadijuma rodas Stivensa-DZzonsona sindroms, Jiis vairs nekad
nevargsiet lietot febuksostatu. Ja Jums radusies izsitumi vai minétie adas simptomi, nekavéjoties
meklgjiet arsta palidzibu un pasakiet, ka lietojat $is zales.

Ja Jums ir podagras paasinajums (peks$nas un stipras sapes locitava, kas ir jutiga, apsartusi, karsta un
piettukusi), nogaidiet, lidz podagras 1€kme biis norimusi, un tikai tad saciet lietot Febuxostat Teva.

Daziem cilvékiem podagras 1€kmes var uzliesmot, kad vini sak lietot urinskabes limeni kontrol&josas
zales. Tas nenotiek ar visiem, tau paasinajums ir iesp&jams ari tad, ja Jus lietojat febuksostatu, un jo
ipasi terapijas pirmajas ned€las vai ménesos. Febuksostatu ir jaturpina lietot art tad, ja Jums ir
paasinajums, jo febuksostats turpinas pazeminat urinskabes limeni. Laika gaita podagras paasinajumi
klas retaki un mazak sapigi, ja lietosiet febuksostatu katru dienu.

Jsu arsts var parakstit citas zales, ja uzskats, ka tas ir nepiecieSams, lai noverstu vai arT arstetu
paasinajumu simptomus (piemé&ram, sapes un locitavu pietikumu).

Pacientiem ar loti augstu urinskabes Itmeni (piemeram, tiem, kuriem veic kimijterapiju) arst€Sana ar
urinskabi pazeminoSiem lidzekliem var izraistt ksantina uzkrasanos urincelos ar iesp&jamu akmenu
veido§anos, kaut arT ta nav tikusi novérota pacientiem, kuriem ar febuksostatu arstéja tumora lizes
sindromu.

Arsts var Jums ltigt veikt asins analizes, lai parbauditu, vai Jiisu aknas darbojas normali.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet $is zales bérniem 1idz 18 gadu vecumam, jo drosums un efektivitate nav pieradita.

Citas zales un Febuxostat Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&d€ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.
Ir Tpasi svarigi inform@t arstu vai farmaceitu, ja lietojat zales, kas satur kadu no talak uzskaititajam
vielam, jo §is vielas var mijiedarboties ar Febuxostat Teva un Jiisu arsts, iesp&jams, vEl€sies veikt
nepiecieSamos piesardzibas pasakumus:
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- merkaptopurinu (lieto véZa arstésanai);
- azatioprinu (lieto, lai nomaktu imiinsisteémas reakciju);
- teofilinu (lieto astmas arsteésanai).

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Tas, vai Febuxostat Teva var kaitet Jisu nedzimusajam b&rnam, nav zinams. Febuxostat Teva
gritniecibas laika nevajadzetu lietot. Nav zinams, vai febuksostats izdalas mates piena. Ja barojat
bérnu ar kriiti vai planojat to darit, Febuxostat Teva nevajadzetu lietot.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Neaizmirstiet, ka arstésanas laika Jums var bt reibonis, miegainiba, neskaidra redze un nejutigums,
vai arT tirp$ana. Ja ta ir noticis, nevajadz&tu vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Febuxostat Teva satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Febuxostat Teva satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablet€, biitiba tas ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot Febuxostat Teva

Vienm@r lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Podagra

Febuxostat Teva ir pieejams vai nu 80 mg apvalkoto tablesu vai 120 mg apvalkoto tableSu veida. Jasu
arsts parakstis Jums vispiemérotaka stipruma zales.

Parasti deva ir viena tablete diena.

Turpiniet lietot Febuxostat Teva katru dienu ari tad, ja Jums nav podagras paasinajuma.

Paaugstinata urinskabes limena profilakse un arstéSana pacientiem, kuriem veic pretvéza
kimijterapiju

Parasti deva ir viena 120 mg apvalkota tablete vienu reizi diena.

Saciet lietot Febuxostat Teva divas dienas pirms kKimijterapijas sakSanas un turpiniet lietoSanu saskana
ar arsta noradijumiem. Arsté$ana parasti ir Tslaiciga.

Lietosanas veids
Febuxostat Teva paredzetas iekskigai lietoSanai.
Tabletes var lietot &dienreizu laika vai neatkarigi no tam.

Ja esat lietojis Febuxostat Teva vairak neka noteikts
Nejausi pardozgjot zales, vaicajiet arstam, ka rikoties, vai arT versieties tuvakaja neatlickamas
palidzibas nodala.

Ja esat aizmirsis lietot Febuxostat Teva

Ja esat aizmirsis iedzert Febuxostat Teva, izdariet to, tiklidz esat atcergjies, ja vien gandriz nav
pienacis laiks lietot nakamo devu; tada gadijuma izlaidiet aizmirsto devu un nakamo devu lietojiet
parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Febuxostat Teva
Pat ja jutaties labak, nepartrauciet Febuxostat Teva lietosanu, iepriek$ nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis
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partrauksiet Febuxostat Teva licto$anu, urinskabes Iimenis var sakt paaugstinaties un simptomi var
pastiprinaties, jo Jusu locitavas, nier€s un ap tam veidosies jauni urinskabes kristali.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4.

Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet lietot §1s zales un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz tuvako neatliekamas
palidzibas punktu, ja Jums rodas talak mingtas retas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no
1000 cilvekiem), jo vélak iesp&jama smaga alergiska reakcija:

anafilaktiskas reakcijas, paaugstinata jutiba pret zalém (skatit ar1 2. punktu ,,Bridinajumi un
piesardziba lietoSana”);

iespgjami dzivibai bistami izsitumi, ko raksturo adas un kermena dobumu ieksgjas virsmas
¢ulosanas un lobiSanas (piem&ram, muteé vai uz dzimumorganiem), saposas ¢tilas mut€ un/vai
dzimumorganu apvidi vienlaikus ar drudzi, iekaisusu kaklu un nogurumu (Stivensa-Dzonsona
sindroms/toksiska epidermas nekrolize), vai palielinati limfmezgli, aknu palielinasanas, hepatits
(Iidz pat aknu mazspgjai), balto asins $iinu skaita palielinaSanas asinis (reakcija pret zalém ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem — DRESS) (skatit 2. punktu);

izsitumi pa visu kermeni.

Biezas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):

izmainas aknu analiZu rezultatos;

caureja;

galvassapes;

izsitumi (dazadu veidu izsitumi; ladzu skatit talak sadalu ,,retak” un ,,reti”);
slikta diisa;

podagras simptomu pastiprinasanas;

lokalizets pietikums Skidruma aiztures de] (tiiska);
reibonis;

elpas trikums;

nieze;

sapes ekstremitatg, sapes/siirstesana muskulos/locitavas;
savargums.

Pargjas blakusparadibas, kas nav mingtas ieprieks, noraditas talak.

Retakas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem):

8stgribas samazinasanas, cukura ITmena izmainas asinis (diabéts), kura simptomi var biit
parmerigas slapes, tauku [imena paaugstinasanas asinis, kermena masas palielina$anas;
dzimumtieksmes zudums;

miega traucjumi, miegainiba;

nejutigums, tirpsana, sajlitu zudums vai to traucgjumi (hipoestézija, hemiparéze vai parestézija),
traucéta garSas sajiita, pavajinata garSas sajuta (hiposmija);

izmainas EKG, neregulara vai paatrinata sirdsdarbiba, sirdspukstu jusana (sirdsklauves);
karstuma vilni vai pietvikums (pieméram, sejas vai kakla piesartums), asinsspiediena
paaugstinasanas, asinoSana (jeb hemoragija; novérota tikai pacientiem, kuriem veic
kimijterapiju asins slimibas arstéSanai);

klepus, diskomforta sajiita vai sapes krtsu kurvi, deguna eju un/vai rikles iekaisums (augsejo
elpcelu infekcijas), bronhits, dzilo elpcelu infekcija;

sausa mute, sapes veédera/nepatikamas sajiitas vai gazes, sapes védera augsdala,
grémas/gremosanas traucgjumi, aizcietejums, biezaka védera izeja, vemsana, diskomforta sajiita
vedera,
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niezosi izsitumi, natrene, adas iekaisums, adas krasas maina, mazi, sarkani vai violeti plankumi
uz adas, mazi, gludi, sarkani plankumi uz adas, gludi, sarkani adas laukumi ar sapliistoSiem
mezglinveida izsitumiem, izsitumi, apsartu$as vai plankumainas adas laukumi, pastiprinata
svisana, sviSana nakti, matu izkriSana, adas apsartums (erit€éma), psoriaze, ekzéma, citas adas
izmainas;

muskulu krampji, muskulu vajums, bursits vai artrits (locitavu iekaisums, kas parasti saistits ar
sapém, pietikumu un/vai stivumu), muguras sapes, muskulu spazmas, muskulu un/vai locitavu
stivums;

asinis urina, neparasti bieZa uriné$ana, izmainas urina analizu rezultatos (paaugstinats
olbaltumvielu ltmenis urina), nieru darbibas pasliktinasanas, urincelu infekcija;,

sapes kriisu kurvi, diskomforta sajiita kraskurv,

akmeni zultspiislt vai zultscelos (Zultsakmenu slimiba);

tiroidstimul&josa hormona (TSH) Iimena paaugstinasanas asinis;

izmainas asins biokimiskajas analizgs vai $iinu, vai trombocTttu skaita (izmainas asins analizu
rezultatos);

nierakmeni,

erekcijas traucgjumi,

pavajinata vairogdziedzera darbiba, neskaidra redze, redzes parmainas;

troksnis ausTs;

iesnas;

¢ulas mutes dobuma;

aizkunga dziedzera iekaisums: biezi simptomi ir sapes védera, slikta diiSa un vemsana;
neatliekama urinacijas tieksme;

sapes,

slikta paSsajiita;

paaugstinats INR;

sasitums;

ltpu pietikums.

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

muskula bojajums, kas atseviskos gadijumos var biit smags. Var rasties muskulu problémas,
ipasi tad, ja vienlaikus jutaties slikti, vai Jums ir paaugstinata temperatiira, kas var izraisit pat
muskulaudu sabrukumu. Nekavégjoties sazinieties ar savu arstu, ja Jums rodas muskulu sapes,
jutigums vai vajums;

smags pietikums dzilakos adas slanos, Tpasi ap acim, dzimumorganiem, rokam, kajam vai méli,
ar iesp&jamu peksnu apgritinatu elposanu;

stiprs drudzis apvienojuma ar masalam lidzigiem izsitumiem, palielinatiem limfmezgliem, aknu
palielinasanos, hepatitu (Iidz pat aknu mazspgjai), balto asins Stnu skaita palielinaSanos asinis
(leikocitoze ar eozinofiliju vai bez tas);

dazadu veidu izsitumi (piem&ram, ar baltiem plankumiem, ¢tlaini, ¢ilaini ar strutam, izsitumi ar
adas lobisanos vai masalu veida izsitumi), plass apsartums, nekroze un pui§lveida adas virskartas
un glotadu atslanosanas, kas izraisa adas lobiSanos un iesp&jamu Sepsi (Stivensa-Dzonsona
sindroms/toksiska epidermas nekrolize);

nervozitate;

slapes;

kermena masas samazinasanas, pastiprinata &stgriba, nekontrol&jams &stgribas zudums
(anoreksija);

patologiski mazs asins $anu (leikocttu, eritrocitu vai trombocitu) skaits;

neatliekama urinacijas tieksme;

urina daudzuma parmainas vai samazinasanas nieru iekaisuma (tubulointersticiala nefrita) del;
aknu iekaisums (hepatits);

adas dzelte;

urinpii§la iekaisums;

aknu bojajums;

kreatinfosfokinazes [imena paaugstinasanas asinis (muskulu bojajuma pazime);

peksna kardiala nave;
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- mazs sarkano asins $nu skaits (anémija);

- depresija;

- miega traucgjumi;

- garsas sajiitas zudums;

- dedzinosa sajuta;

- vertigo;

- cirkulators kolapss;

- plausu infekcija (pneimonija);

- Culas mutes dobuma, mutes dobuma iekaisums;
- kunga-zarnu trakta perforacija;

- rotatoru manzetes sindroms;

- reimatiska polimialgija;

- karstuma sajiita;

- peksns redzes zudums arterijas aizsprostoSanas del aci.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Febuxostat Teva

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, pudelites un blistera p&c
»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

Tikai pudelitém:
Deriguma termins péc pirmas atveérSanas: 3 ménesi.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Febuxostat Teva satur
- Aktiva viela ir febuksostats.
80 mq: katra apvalkota tablete satur 80,00 mg febuksostata (febuksostata
hemihidrata veida).
120 mQ: katra apvalkota tablete satur 120,00 mg febuksostata (febuksostata hemihidrata veida).
- Citas sastavdalas ir:
tabletes kodola: mikrokristaliska celuloze, laktozes monohidrats, hidroksipropilceluloze,
kroskarmelozes natrija sals, koloidalais beziidens silicija dioksids, magnija stearats;
tabletes apvalka: polivinilspirts, titana dioksids (E171), makrogols 3350, talks, dzeltenais dzelzs
oksids (E172)

Febuxostat Teva ar€jais izskats un iepakojums
Febuxostat Teva ir dzeltenas, abpusgji izliektas, kapsulas formas apvalkotas tabletes.

80 mg apvalkotajam tabletém ir iespiedums “80” viena pus€ un “A275” otra pus€. Tabletes izméri ir
16 mm x 7. mm.
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120 mg apvalkotajam tabletém ir iespiedums “120” viena pus€ un “A265” otra pusé. Tabletes izméri ir
19 mm x 8,2 mm.

lepakojuma lielumi

PVH/PVDH//AI blisteri

PVH/PHTFE/PVHI//AI blisteri

ABPE pudelites

10,10x 1, 14,14 x 1, 20,28,28x1,30x1,42,42x1,56,56 x 1, 84,84 x 1, 98,98 x 1, 120, 120 X
1 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

RazZotajs

Actavis Ltd., BLB015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN3000, Malta

Teva Gyogyszergyar Zrt., Pallagi Ut 13, Debrecen 4042, Ungarija

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, Blaubeuren 89143, Vacija

Teva Pharma SLU, C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, Zaragoza 50016, Spanija
PLIVA Hrvatska d.o.0., Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb 10000, Horvatija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Danija, Igaunija: Febuxostat Teva Latvija: Febuxostat Teva 80 mg (120 mg) apvalkotas tabletes
Lietuva: Febuxostat Teva 80 mg (120 mg) plévele dengtos tabletés Luksemburga, Vacija:
Febuxostat-ratiopharm 80 mg (120 mg) Filmtabletten Niderlandé: Febuxostat Teva 80 mg (120 mg),
filmomhulde tabletten Spanija: Febuxostat Teva-ratiopharm 80 mg (120 mg) comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

QR kods un URL

<Citi informacijas avoti>

<Jaunaka apstiprinata informacija par §$Im zaleém ir pieejama, ar viedtalruni/ierici skengjot <QR kodu>
<citu 2D svitrkodu> <NFC>, kas ieklauts <LI> <uz argja iepakojuma>. Tada pati informacija ir
pieejama arT $aja URL: {URL} <un <{ZVA}> vietng>>

<{QR kods}> <{cits 2D svitrkods}> <{NFC}>

Tikai URL

<Citi informacijas avoti>

<Jaunaka apstiprinata informacija par §im zalém ir pieejama $aja URL: {URL} <un <{ZVA}>
vietng>>
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