SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Avrilin rapid 1000 mg vagitoriji

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 vagitorij sadrzi 1000 mg metronidazola.
Pomocna tvar s poznatim uéinkom: 1 vagitorij sadrzi 28 mg 3-sn-fosfatidilkolina (iz soje).
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Vagitorij. Bjelkasto-zuti vagitoriji, oblika torpeda.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Bakterijski vaginitis (bakterijska vaginoza, nespecifi¢ni kolpitis) i trihomonijaza u odraslih bolesnica.
Za pouzdano izlje¢enje infekcija koje je uzrokovao Trichomonas vaginalis potrebno je dodatno
propisati peroralni lijek za lijeCenje trihomonijaze.

Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice o pravilnom koriStenju antibakterijskih lijekova.
4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Kod primarnih infekcija dovoljna je primjena samo jednog Arilin rapid vagitorija dnevno (Sto
odgovara 1000 mg metronidazola).

U teskim slucajevima kao i kod rekurentnih infekcija prednost ima lije¢enje tijekom dva dana kada se
primjenjuje jedan vagitorij dnevno.

Pedijatrijska populacija
Arilin Rapid nije namijenjen za primjenu u djece.

Nacin primjene

Arilin rapid 1000 mg vagitoriji su namijenjeni za primjenu u rodnicu.

Arilin rapid 1000 mg vagitoriji unose se duboko u rodnicu uvecer prije spavanja pri ¢emu bolesnica
treba lezati na ledima lagano uzdignutih nogu.

Ovaj lijek se ne primjenjuje tijekom menstruacije.

Trajanje lijecenja:
LijeCenje uobicajeno traje 1 — 2 dana.

Upozorenje:
LijeCenje s Arilin rapid vagitorijima ili s bilo kojim lijekovima koji sadrzavaju nitroimidazole,
opéenito ne smije trajati duze od 10 dana (vidjeti dio 4.4.).
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4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar, druge 5-nitroimidazole, soju, kikiriki ili neku od pomoc¢nih tvari
navedenih u dijelu 6.1.
Izuzetak su jedino po Zivot opasne infekcije refrakterne na druge lijekove.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

U bolesnica s poremecajima hematopoeze te bolestima sredi$njeg ili perifernog ziv€anog sustava, prije
primjene Arilin rapid vagitorija potrebno je pazljivo procijeniti odnos Koristi i rizika primjene lijeka.

Lijecenje s Arilin rapid vagitorijima ili s drugim lijekovima koji sadrzavaju nitroimidazole op¢enito ne
smije trajati duze od 10 dana s obzirom na neadekvatne podatke o mutagenom riziku u ljudi (vidjeti
dio 5.3). U pojedina¢nim slu¢ajevima, gdje postoji stroga indikacija moguce je i duze lijeCenje, a tada
je potrebno odgovarajuce laboratorijsko pracenje (posebno broj leukocita) i pracenje razvoja
potencijalnih nuspojava, kao §to su periferna ili centralna neuropatija (simptomi kao §to su parestezije,
ataksija, omaglica, konvulzije). Lijeenje se smije ponoviti samo u opravdanim slu¢ajevima.

Kod trihomonijaze, indicirano je istovremeno peroralno lijecenje spolnog partnera. Nakon eliminacije
Trihomonas vaginalisa postoji rizik od perzistencije gonokokne infekcije.

Dok traje lijeCenje Arilin rapid 1000 mg vagitorijima preporuca se izbjegavati spolne odnose.

Uporaba Arilin rapid vagitorija istodobno s proizvodima od lateksa (npr. prezervativima,
dijafragmama) moze smanjiti ucinkovitost spomenutih proizvoda, ¢ine¢i ih time nepouzdanom
metodom kontracepcije.

Bolesnice treba upozoriti da lije¢enje metronidazolom moze obojiti urin tamnije.

Bolesnice sa zatajenjem jetre

U bolesnica s uznapredovalim stupnjem zatajenja jetre klirens metronidazola moze biti znacajno
smanjen.

Bolesnice sa zatajenjem bubrega
Vrijeme polueliminacije metronidazola ostaje nepromijenjeno u bolesnica sa zatajenjem bubrega.

Hepatotoksi¢nost u bolesnika s Cockayneovim sindromom

Kod primjene lijekova koji sadrze metronidazol za sistemsku primjenu u bolesnika s Cockayneovim
sindromom zabiljezeni su slucajevi teske hepatotoksi¢nosti/akutnog zatajenja jetre, ukljucujuci
slucajeve sa smrtnim ishodom uz vrlo brzi nastup nakon pocetka lijeCenja. U ovoj se populaciji
metronidazol ne smije koristiti osim ako se smatra da korist nadmasuje rizik te samo ako nije dostupno
alternativno lijeCenje. Potrebno je raditi testove funkcije jetre neposredno prije pocetka terapije,
tijekom 1 nakon lijeCenja, sve dok funkcija jetre ne bude unutar normalnih vrijednosti ili dok se ne
dostignu pocetne vrijednosti. Ako se vrijednosti u testovima funkcije jetre zna¢ajno povecaju tijekom
lijecenja, potrebno je prekinuti primjenu lijeka.

Bolesnice s Cockayneovim sindromom treba savjetovati da sve simptome moguéeg oStecenja jetre
odmah prijave svojem lijeéniku i prestanu uzimati metronidazol (vidjeti dio 4.8).

Arilin rapid sadrzi 3-sn-fosfatidilkolin. Ako je bolesnica preosjetljiva na Kikiriki ili soju, ne smije
primjenjivati ovaj lijek.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Kod intravaginalne primjene oko 20% doze metronidazola apsorbira se u sistemsku cirkulaciju.
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Sljede¢e interakcije su moguée kod sistemske primjene metronidazola (oralno, rektalno,
intravenozno):

Potrebno je izbjegavati uzimanje alkohola tijekom terapije metronidazolom jer se mogu pojaviti
reakcije na lijek kao $to su eritem koZe u podrucju glave i vrata, mucnina, povracanje, glavobolja,
omaglica (ucinci sli¢ni disulfiramu).

Primjena disulfirama moze prouzro¢iti psihoze kao i konfuzna stanja.
Kod bolesnica koje se lijece s antikoagulansima tipa varfarina, tijekom lijeCenja s metronidazolom

potrebno je pratiti INR i titrirati dozu, jer metronidazol moze pojacati antikoagulantni ucinak ovih
lijekova.

Potreban je oprez kod primjene litija jer je primijeeno poveéanje koncentracije litija u serumu uz
mogucu pojavu oStecenja bubrega.

Metronidazol inhibira metabolizam 5-fluorouracila, $to moze pojacati njegov toksi¢ni uéinak.

Smanjenje uc¢inka metronidazola moze se ocekivati kod istodobne primjene lijekova koji imaju snazan
uéinak na mikrosomalne enzime jetre (npr. fenobarbiton).

Metronidazol smanjuje izlu¢ivanje fenitoina, Sto povecava njegovu koncentraciju u plazmi.

Istodobna primjena primidona ubrzava metabolizam metronidazola §to smanjuje njegove razine u
plazmi.

Cimetidin moze u pojedina¢nim slucajevima usporiti metabolizam metronidazola, §to moze dovesti do
povecane razine metronidazola u serumu.

Kod istodobne primjene ciklosporina i metronidazola, mogu¢ je porast koncentracije ciklosporina u
plazmi te je potrebno pracenje razina ciklosporina i serumskog kreatinina.

Kod istodobne primjene busulfana i metronidazola moze do¢i do povisenja razina busulfana u plazmi
Sto moze dovesti do teske toksi¢nosti busulfanom.

Antibiotici Sirokog spektra potencijalno mogu smanjiti kontraceptivni uc¢inak estrogena.

Kod nekih laboratorijskih analiza kojima se odreduje vrijednost aspartat aminotransferaze (AST) u
serumu, primjena metronidazola moze uzrokovati lazno niske vrijednosti.

Istodobna primjena takrolimusa i metronidazola uzrokuje povecanje razine takrolimusa u krvi. Stoga
razinu takrolimusa u krvi i bubreznu funkciju treba redovito provjeravati, a posebno na pocetku i na
kraju lijeenja metronidazolom u bolesnica stabilnih na takrolimusu.

Produljenje QT-intervala i Torsade de pointes uoceni su kod istodobne primjene metronidazola i
amiodarona. Preporucuju se redoviti EKG pregledi. Potrebno je upozoriti ambulantne bolesnice da se
odmah obrate lije¢niku ako osjete simptome Torsade de pointes kao Sto su vrtoglavica, palpitacije i
sinkopa.

Uporaba Arilin rapid vagitorija istodobno s proizvodima od lateksa (npr. prezervativima,
dijafragmama) moZe smanjiti ucinkovitost spomenutih proizvoda, ¢ine¢i ih time nepouzdanom
metodom kontracepcije.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Jo§ nema dovoljno dokaza o tome koliko je sigurno uzimati metronidazol tijekom trudnoce.
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Postoje proturje¢ni podaci o primjeni tijekom ranog stadija trudnoce, od kojih neki pokazuju poveéanu
stopu malformacija, medutim eksperimentalnim zivotinjskim studijama nije primije¢eno teratogeno
djelovanje metronidazola (vidjeti dio 5.3.).

Primjena Arilin rapid vagitorija se ne preporuca tijekom prvog trimestra trudnoée. Primjena tijekom
drugog i treCeg trimestra je opravdana iskljucivo nakon pazljive procjene odnosa koristi i rizika.
Opcenito, s obzirom na poznate opstetricke rizike vezane uz bakterijsku vaginozu u trudno¢i, prije
primjene metronidazola potrebna je individualna procjena lije¢nika. Ako postoji indikacija za lijeenje
metronidazolom, a druge su se terapijske opcije pokazale neucinkovitima, lokalna primjena
metronidazola je prihvatljivija od sistemske terapije.

Dojenje
Metronidazol se izlucuje u majcino mlijeko. Potrebno je odluciti da li prekinuti dojenje ili prekinuti
lijecenje lijekom Arilin uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist lijeCenja za zenu.

Ukoliko je primijenjena samo jedna doza tijekom dojenja, dojenje treba prekinuti u trajanju od 24 sata,
a majc¢ino mlijeko nakupljeno tijekom tog perioda treba izdojiti.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Bolesnice treba upozoriti o mogu¢em nastanku omaglice, konfuzije, halucinacija, konvulzija ili
privremenih smetnji vida tijekom terapije metronidazolom.

4.8. Nuspojave
Prema ucestalosti nuspojave mogu biti:

Vrlo ceste (>1/10)

Ceste (>1/100 i <1/10)

Manje ¢este (>1/1000 i < 1/100)

Rijetke (>1/10 000 i < 1/1000)

Vrlo rijetke (< 1/10 000)

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)

Kod intravaginalne primjene metronidazola oko 20% doze apsorbira se u sustavnu cirkulaciju.
Nuspojave kod ovog nacina primjene su rijetke.

Kada se metronidazol primijenio sistemski (oralno, rektalno, intravenozno) zabiljezene su sljedece
nuspojave:

Klasa sustava organa Ucestalost Nuspojava
Infekcije i infestacije Manje Cesto Superinfekcije kandidom u genitalnom podruc¢ju
Poremecaji krvi i limfnog | Manje ¢esto Leukopenija i granulocitopenija. Stoga je kod
sustava duze primjene potrebno redovito pracenje krvne
slike
Vrlo rijetko Agranulocitoza, trombocitopenija
Poremecaji imunoloskog | Manje Cesto Anafilakticke reakcije
sustava
Vrlo rijetko Anafilakti¢ki ok’
Nepoznato Angioedem, urtikarija, vrucica
Poremecaji metabolizma i | Cesto Anoreksija
prehrane
Psihijatrijski poremecaji | Manje Cesto Psihoti¢ni poremecaji, ukljucujuci konfuziju i
halucinacije, razdraZzljivost, depresiju, nesanica
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Poremecaji Ziv€anog
sustava

Manje Cesto

Glavobolja, omaglica, somnolencija, ataksija,
periferne neuropatije, napadaji

Nepoznato

Encefalopatija (konfuzija, vru€ica, glavobolja,
halucinacije, paraliza, osjetljivost na svjetlost,
poremecaji vida i pokreta, ukoceni vrat),
cerebelarni sindrom (npr. ataksija, dizartrija,
poremecaj stava, nistagmus, tremor)

Poremecaji oka

Manje Cesto

Zamagljeni vid

Vrlo rijetko Poremecaji vida kao $to su diplopija i miopija
koji su u ve¢ini slu¢ajeva prolazni
Nepoznato Opticka neuropatija/neuritis

Poremecaji probavnog
sustava

Vrlo Cesto

Mucnina, bol u abdomenu npr. Zelucane tegobe,
metalni okus u ustima

Cesto Povratak gorkog sadrzaja iz Zeluca, obloZeni
jezik, glositis, stomatitis, povracanje, proljev
Vrlo rijetko Pankreatitis, pseudomembranozni kolitis?

Poremecaji jetre i Zuci

Manje Cesto

Poremecaji funkcije jetre (npr. povecanje razine
serumskih transaminaza i koncentracije
bilirubina)

Nepoznato

Hepatitis, Zutica, zatajenje jetre (S potrebom za
transplantacijom jetre) u pacijenata koji su
istodobno lije¢eni drugim antibioticima

Poremecaji koze i
potkoznog tkiva

Manje Cesto

Kozne reakcije (npr. svrbez, utrikarijalni osip)

Nepoznato

Jake kozZne reakcije (npr. Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza, eritema
multiforme)

Poremecaji miSi¢no-
kosStanog sustava i
vezivnog tkiva

Manje Cesto

Slabost misi¢a

Vrlo rijeko

Mijalgija, artralgija

Poremecaji bubrega i
mokraénog sustava

Cesto

Tamna boja urina (prouzroc¢eno metabolitima
metronidazola, bez klinickog znacaja)

Manje Cesto

Dizurija, cistitis, inkontinencija urina

Op¢i poremecaji i
reakcije na mjestu
primjene

Manje Cesto

Vrucéica uzrokovana lijekom

1. U slucaju teskih akutnih reakcija preosjetljivosti (npr. anafilaktiCkog Soka), lijeCenje Arilin rapid
vagitorijima se mora prekinuti te poceti s uobic¢ajenim hitnim mjerama (npr. primjena antihistaminika,
kortikosteroida, simpatikomimetika te ako je indicirano ventilacija).

2. U slucaju pseudomembranoznog kolitisa, potrebno je razmotriti prekid lijeCenja te po potrebi
zapoceti s prikladnim lijjecenjem (npr. primjenom antibiotika/kemoterapeutika dokazanog klinickog
uc¢inka). Kontraindicirano je primijeniti lijekove koji inhibiraju peristaltiku.

(3-sn-fosfatidil)kolin (iz soje) vrlo rijetko moze prouzrociti alergijske reakcije.
U bolesnika s Cockayneovim sindromom prijavljeni su slucajevi teSke ireverzibilne

hepatotoksi¢nosti/akutnog zatajenja jetre, ukljucujuci slucajeve sa smrtnim ishodom s vrlo brzim
nastupom nakon pocetka sustavne primjene metronidazola (vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
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Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nakon pojedinacne peroralne doze do 15 g metronidazola, primijenjene u suicidalnoj namjeri, opazeni
su slijede¢i simptomi: mucnina, povracanje, hiperrefleksija, ataksija, tahikardija, dispneja i
dezorijentacija. Smrtni slucajevi nisu zabiljezeni.

Ne postoji specifi¢ni antidot. Kod simptomatskog lijeenja, potpuni nestanak simptoma moze se
oc¢ekivati nakon nekoliko dana.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ginekoloski antiinfektivi i antiseptici, derivati imidazola; ATK oznaka:
GO1AFO01.

Metronidazol djeluje aktivno protiv velikog broja anaerobnih protozoalnih parazita ukljucujuci
Trichomonas vaginalis; ve¢ina obligatnih anaerobnih bakterija uklju¢uju¢i Bacterioides i Clostridium
spp. su in vitro osjetljive na metronidazol. Serumske koncentracije metronidazola manje od 0.05 pug/ml
¢ini se da su ucinkovite protiv vecine anaerobnih bakterija i protozoa. Takoder djeluje aktivno protiv
fakultativnih anaeroba Gardnerelle vagilanis i Helicobactera pylori. Stoga je metronidazol u¢inkovit
protiv mikroorganizama koji uzrokuju bakterijsku vaginozu i trihomonijazu.

Mehanizam djelovanja

Metronidazol sam po sebi ne djeluje antimikrobno. On predstavlja stabilni polazni spoj sa
sposobnos¢u penetracije iz kojeg, u anaerobnim uvjetima, pod djelovanjem mikrobne piruvat-
feredoksin-oksidoreduktaze oksidacijom feredoksina i flavodoksina nastaju nitrozo-radikali, koji
napadaju DNK. Nitrozo-radikali tvore adukte s baznim parovima DNK ¢ime dolazi do pucanja DNK
uzvojnice i posljedi¢ne smrti stanice.

Odnos farmakokinetike i farmakodinamike
Ucinkovitost u biti ovisi o umnoSku maksimalne koncentracije u serumu (Cpa) i Minimalne
inhibitorne koncentracije (MIC) za uzro¢nika.

Mehanizmi nastanka rezistencije

Mehanizmi nastanka rezistencije anaerobnih bakterija na metronidazol samo su djelomi¢no

razjasnjeni.
Na metronidazol rezistentni sojevi Bacteroides sadrze determinante rezistencije koje kodiraju
nitroimidazol-reduktaze odgovorne za pretvaranje nitroimidazola u aminoimidazole, pri ¢emu se
sprjeCava stvaranje nitrozo-radikala odgovornih za antibakterijsko djelovanje.
Rezistencija na metronidazol kod Helicobacter pylori temelji se na mutacijama u jednom genu
koji je kodiran za NADPH-nitroreduktazu. Ove mutacije utje¢u na zamjenu aminokiselina i time
na gubitak funkcije enzima. Stoga izostaje faza aktivacije metronidazola u reaktivni nitrozo-
radikal.

Izmedu metronidazola i drugih derivata nitroimidazola (tinidazol, ornidazol, nimorazol) postoji

potpuna kriZna rezistencija.

Grani¢ne vrijednosti
Ispitivanje metronidazola provedeno je primjenom uobicajenih razrjedenja. Utvrdene su sljedece
minimalne inhibitorne koncentracije za osjetljive i rezistentne mikroorganizme:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Grani¢ne vrijednosti prema EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)

Uzro¢nik Osjetljiv Rezistentan
Clostridium difficile » 2 mg/l > 2 mg/l
Ostali grampozitivni anaerobi 4 mgl/l > 4 mg/l
Helicobacter pylori ¥ 8 mg/l > 8 mg/l
Gramnegativni anaerobi 4 mg/l > 4 mg/l

Y Grani¢ne vrijednosti temelje se na epidemioloskim Cut-Off vrijednostima (ECOFFs), koje
omogucuju diferencijaciju izmedu izolata nepromijenjenih uzro¢nika i onih sa smanjenom
osjetljivoséu.

Prevalencija stecene rezistencije

Prevalencija steCene rezistencije pojedinih vrsta moZe varirati od mjesta do mjesta i tijekom vremena.
Stoga su — narocito radi odgovarajuceg lijeCenja teskih infekcija — dostupni lokalni podaci o stanju
rezistentnosti. Ako je zbog lokalnog stanja rezistentnosti uéinkovitost metronidazola upitna, treba
nastojati savjet o terapiji potraziti od struc¢njaka. Narocito kod teskih infekcija ili kod nedjelotvornosti
terapije potrebno je provesti mikrobiolosku dijagnostiku radi dokazivanja uzro¢nika i njegove
osjetljivosti na metronidazol.

5.2.  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Nakon peroralne primjene metronidazol se brzo i gotovo potpuno resorbira, a najviSe koncentracije u
serumu postizu se nakon 1 — 2 sata. Nakon rektalne primjene oko 80% metronidazola se resorbira i
nalazi se u sustavu, a maksimalne koncentracije u serumu postizu se nakon otprilike 4 sata. Nakon
intravaginalne primjene samo se oko 20% metronidazola moze detektirati u serumu, a maksimalne
koncentracije postizu se jo$ kasnije, nakon 8 do 24 sata.

Distribucija
Vezivanje na proteine plazme je manje od 20%. Stvarni volumen distribucije je priblizno oko 36 1.

Poluvrijeme izlu¢ivanja je oko 8 ( 6-10) sati.

Biotransformacija
Podlijeze biotransformaciji u jetri i primarno se metabolizira oksidacijom postrani¢nih lanaca i
glukuronidaciijom pri ¢emu nastaje aktivni 2-hidroksimetil metabolit kao i neki drugi metaboliti.

Eliminacija
Oko 80% metronidazola izlucuje se putem bubrega, manje od 10% se izlu¢uje nepromijenjeno u urinu.
Manja koli¢ina metronidazola izlucuje se putem jetre (oko 6%).

Kod zatajenja bubrega izlu¢ivanje je samo neznatno produljeno.

U slucaju teSkoga oStecenja jetre potrebno je uzeti u obzir odgodeno izlucivanje.
U bolesnica s teskim o$te¢enjima funkcije jetre poluvrijeme izlu¢ivanja moze biti produzeno i do 30
sati.

5.3.  Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Pokazalo se da je metronidazol kancerogen u miSeva i Stakora nakon kroni¢ne oralne primjene visokih
doza, iako sli¢ne studije u hréaka dale negativne rezultate. Epidemioloske studije nisu pruzile jasnih
dokaza o povecanom kancerogenom riziku u ljudi. U in vitro ispitivanjima mutagenosti na
bakterijskim stanicama pokazalo se da je metronidazol mutagen. Ispitivanja na stanicama sisavaca in
vitro kao i u Stakora i ljudi in vivo nisu za sada uvjerljivo ni dokazala niti odbacila mutageni

potencijal.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari

Gliceroltrialkanoat (C10 — C18)
(3-sn-fosfatidil) kolin (iz soje)

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

5 godina

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Lijek treba Cuvati na temperaturi ispod 25° C.
6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Kartonska kutija sadrzi 2 vagitorija. Vagitoriji su u primarnom spremniku od PVC/PE ili Alu/PE folije
(strip-pakiranje).

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56, 33611 Bielefeld, Njemacka

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-944154601

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 1. rujna 2006.

Datum posljednje obnove: 20. travnja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

03. travnja 2023.
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