Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Temelor 0,5 mg tablete
Temelor 1 mg tablete
Temelor 2,5 mg tablete

lorazepam

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Temelor i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Temelor
Kako uzimati Temelor

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Temelor

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Temelor i za §to se koristi

Naziv Vaseg lijeka je Temelor tablete, a u ostatku upute naziva se i lorazepam ili lorazepam tablete.
Tablete sadrze lorazepam.

Djelatna tvar je lorazepam, lijek koji pripada skupini benzodiazepina. Ublazava tjeskobu i koristi se za
kratkotrajno ublazavanje tjeskobe, koja je teSka, onesposobljavajuca ili Vam uzrokuje izniman stres te
za lijeCenje poteSkoca sa spavanjem uzrokovanih tjeskobom. Takoder se moze koristiti kao sedativ
neposredno prije stomatoloskih ili kirurskih operacija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Temelor

Nemojte uzimati Temelor
— ako ste alergi¢ni na lorazepam, druge benzodiazepine ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)
— ako imate teSke probleme s disanjem ili prsistem
— ako imate jaki umor ili jaku slabost u misi¢ima, stanje zvano miastenija gravis
— ako imate ozbiljne probleme s jetrom
— ako imate poteSkoca s disanjem tijekom spavanja, stanja koje se naziva sindrom apneje u snu
— ako imate povijest dugotrajne zlouporabe alkohola i/ili droga
— ako dojite, jer lorazepam moze prijec¢i u maj¢ino mlijeko (vidjeti dio Trudnoca i dojenje)

Ako se bilo $to od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati lorazepam i obratite se svom lijeéniku.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Temelor ako
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— ste trudni ili pokusavate zatrudnjeti (vidjeti dio Trudnoc¢a i dojenje)

— imate poremecaj osobnosti; to moze znaciti vecu vjerojatnost da postanete ovisni o
lorazepamu

— imate bilo kakvih problema s bubrezima ili jetrom

— ste ranije patili od depresije, jer ona moze vratiti tijekom lijeCenja lorazepamom

— patite od depresije, jer lorazepam moze pojacati osjecaje ili misli 0 samoubojstvu koje mozda
imate

— imate poteskoca s disanjem

— imate poteskoce u koordinaciji ili uzimate puno lijekova koji imaju utjecaj na mozak

— patite od poviSenog o¢nog tlaka, stanja oka zvanog glaukom

— ste stariji, jer kod Vas postoji veca vjerojatnost pada

Iako je lorazepam mozda jo$ uvijek prikladan lijek za Vas, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas. U¢inite to prije nego uzmete lorazepam.

Drugi lijekovi i Temelor
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
Drugi lijekovi mogu utjecati na nacin na koji lorazepam djeluje. Lorazepam takoder moze utjecati na
nacin na koji djeluju drugi lijekovi.
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

— bilo koji drugi sedativ ili lijek protiv tjeskobe

— antidepresive

— jake lijekove protiv boli, poput tramadola, kodeina, morfina, metadona

— lijekove za epilepsiju, poput natrijevog valproata

— antihistaminike za lijeCenje alergija

— lijekove za lijecenje poremecaja raspolozenja ili mentalnih poremecaja, kao Sto su

klorpromazin, klozapin, haloperidol, loksapin

— lijekove za astmu, poput teofilina ili aminofilina

— lijekove za opustanje miSica

— lijek za giht zvan probenecid

— lijek zvan skopolamin koji se moze koristiti kod problema s crijevima ili prije operacije

Istodobna primjena lorazepama i opioida (jaki lijekovi protiv boli, lijekovi za supstitucijsku terapiju i
neki lijekovi protiv kaslja) poveéava rizik od omamljenosti, otezanog disanja (respiratorna depresija),
kome i moze biti opasna po Zivot. Zbog toga se istodobna primjena smije razmotriti samo kada druge
mogucnosti lije¢enja nisu moguce.

Medutim, ako Vam lije¢nik propise lorazepam zajedno s opioidima, lije¢nik mora ograni¢iti dozu i
trajanje istodobnog lijeenja.

Molimo obavijestite svog lije¢nika o svim opioidnim lijekovima koje uzimate i pazljivo slijedite
preporuku lije¢nika 0 doziranju. Moze biti korisno obavijestiti prijatelje ili ¢lanove obitelji da budu
svjesni gore navedenih znakova i simptoma. Obratite se svom lije¢niku ako primijetite navedene
simptome.

Temelor s hranom, pi¢em i alkoholom
Nemojte piti alkohol dok uzimate lorazepam.

Ako Vasu dozu uzimate cijelu navecer, ona se ne smije uzimati dok nije proslo Cetiri sata nakon jela; u
protivnom, sutradan moZzete osjec¢ati mamurnoOst.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Lorazepam se ne smije Koristiti tijekom trudnoc¢e. Ako ste trudni ili biste mogli zatrudnjeti, nemojte
uzimati ovaj lijek prije razgovora s lijeénikom. Lorazepam mozZe prouzrociti $tetu nerodenom djetetu
ako se uzima tijekom trudnoce. Ako uzimate lorazepam u kasnoj fazi trudnoce ili tijekom porodaja,
Vase dijete nakon rodenja moze biti manje aktivno od ostale djece, imati mekane i mlitave miSice,
nisku tjelesnu temperaturu i/ili nizak krvni tlak, neko vrijeme imati poteskoée s disanjem ili
hranjenjem i biti mlohavo. Vase dijete neko vrijeme mozda ne¢e mo¢i pravilno reagirati na hladnocu.
Ako redovito uzimate lorazepam u kasnoj fazi trudnoée, Vase dijete moZe razviti simptome ustezanja
nakon rodenja.

Lorazepam moze prije¢i u majc¢ino mlijeko. Stoga se ne smije uzimati tijekom dojenja, osim ako
ocekivana korist nadilazi potencijalni rizik za dijete. Vase dijete u protivnom moze patiti od sedacije i
imati poteskoce pri sisanju. U tom se slucaju preporucuje nadzor djeteta.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom uzimanja lorazepama nemoijte voziti, upravljati strojevima niti obavljati zadatke koji
zahtijevaju koncentraciju. Lorazepam Vas moze uciniti pospanima ili mozete osjecati omaglicu
tijekom dana te moze utjecati na Vasu koncentraciju. Ovaj uc¢inak mozZe biti jo§ izrazeniji ako tijekom
noci niste dovoljno spavali.

Temelor sadrzi laktozu hidrat.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Temelor

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Lorazepam tablete treba progutati uz ¢asu vode.

Visoka doza prije spavanja moze uzrokovati pospanost ili omaglicu sljede¢i dan (,,uCinak
mamurnosti©), posebno ako ne spavate dovoljno, potrebno je oko 7-8 sati (vidjeti dio Upravljanje
vozilima i strojevima).

Ako Vam je lorazepam propisan zbog tjeskobe ili problema sa spavanjem, lije¢enje ¢e obicno trajati
od nekoliko dana do 4 tjedna i uobicajeno ¢e ukljuditi i postupno smanjenje doze na kraju lijecenja.

Odrasli (stariji od 18 godina):

Tjeskoba: Uobicajena pocetna doza je 0,5 mg, uzeta 2 ili 3 puta dnevno, a moze se poveéati do 2,5 mg
dnevno (doza odrzavanja). Dnevna doza moze se podijeliti u 2 ili 3 odvojene doze tijekom dana ili se
moze uzeti kao pojedinacna doza navecer, Cetiri sata nakon jela i 30 minuta prije spavanja. Va$
lije¢nik ¢e Vam reci koliko Cesto trebate uzimati tablete.

Ne smije se prekoraciti najvisa dnevna doza od 2,5 mg.

Nesanica uzrokovana tjeskobom: Uobi¢ajena poCetna doza je 1 mg prije spavanja, a moze se povecati
na 1 mg do 2 mg prije spavanja.

Prije kirurSkih ili stomatoloSkih operacija: Uobicajena doza je izmedu 2 mg i 4 mg, uzeta jedan do dva
sata prije operacije.

Stariji bolesnici i bolesnici s problemima bubrega ili jetre mogu dobiti nize doze, uobicajena pocetna
doza iznosi otprilike polovicu normalne doze za odrasle. Vas lije¢nik ¢e pratiti kako reagirate na lijek i
po potrebi prilagoditi dozu.
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Primjena u djece i adolescenata
Lorazepam se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina, osim za sljedece
terapije:

U dobi od 6 godina ili manje:
Djeca mlada od Sest godina ne smiju se lijeciti lorazepamom.

U dobi od 6 - 12 godina:

Prije kirurskih ili stomatoloskih zahvata: Uobi¢ajena doza je izmedu 0,5 mg do 1 mg, ovisno o teZini
djeteta (ne smije se prekoraciti doza od 0,05 mg/kg tjelesne tezine), uzeta najmanje jedan sat prije
operacije.

U dobi od 13 - 18 godina:
Prije kirurskih ili stomatoloskih zahvata: Uobi¢ajena doza je izmedu 1 mg do 4 mg, uzeta jedan do dva
sata prije operacije.

Tablete lorazepama od 1 mg mogu se podijeliti u dvije jednake doze. Svaka polovica tablete sadrzi 0,5
mg lorazepama.

Tablete lorazepama od 2,5 mg mogu se podijeliti u dvije jednake doze. Svaka polovica tablete sadrzi
1,25 mg lorazepama.

Vas lije¢nik moze prilagoditi dozu Vama, ovisno o tome kako reagirate i koliko dobro podnosite
tablete. Lije¢nik Vam moze dati viSe informacija. Uvijek slijedite upute lije¢nika.

AKo uzmete vise lijeka Temelor nego sto ste trebali

Morate odmah potraziti pomo¢ lije¢nika, ili pozivom lije¢nika, ili odlaskom u najblizu bolnicu. Ne
vozite se sami - pozovite prijatelja ili susjeda da Vas odveze ili nazovite hitnu pomo¢. Uvijek sa
sobom ponesite pakiranje lijeka, ¢ak i ako je prazno. Lije¢nik ¢e tako znati koji lijek ste uzeli.

Znakovi blagog predoziranja uklju¢uju omamljenost, mentalnu zbunjenost i letargiju; u ozbiljnijim
sluajevima mogu se pojaviti poteskoce u govoru, nerazumljiv govor, nespretnost ili nesigurnost,
nizak tonus miSi¢a, omaglica i gubitak ravnoteze i koordinacije.

Ako ste zaboravili uzeti Temelor

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako se lijecite zbog tjeskobe, a proslo je manje od 3 sata otkako ste zaboravili uzeti dozu, trebate je
uzeti ¢im se sjetite i dalje nastaviti normalno. Ako je proslo vise od 3 sata, ne brinite, jednostavno
uzmite sljedecu tabletu prema rasporedu.

Ako se lije¢ite zbog problema sa spavanjem, uzmite tabletu samo ako imate dovoljno vremena za
spavanje.

Dok uzimate Temelor

Lorazepam tablete mogu utjecati na Vasu koncentraciju i mozete osjecati pospanost tijekom dana.

Neki stariji bolesnici mogu osjetiti omaglicu nakon uzimanja lorazepama te imati rizik od pada.
Mozda Cete postati tolerantni na lorazepam. Korisni uc¢inci mogu biti manje vidljivi nakon nekoliko
tjedana primjene.

Ako Vam je lorazepam propisan na dulje od 4 tjedna, Vas lije¢nik ¢e mozda povremeno uzimati
uzorke krvi radi provjere Vase krvi i jetre. Lorazepam moze ponekad utjecati na rad Vase jetre ili na
krv.

Ovisnost o lorazepamu moZe se pojaviti nakon produljenog lijeGenja. Lorazepam tablete obi¢no se
propisuju za kratkotrajno lijecenje, od nekoliko dana do cetiri tjedna, ukljucujuéi smanjenje doze na
kraju lijecenja. To smanjuje mogucnost da postanete ovisni o lorazepamu ili da iskusite neugodne
ucinke kad ga prestanete uzimati. Za vise pojedinosti pro¢itajte sljede¢i odjeljak.
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Ako prestanete uzimati Temelor
Nakon zavrsetka propisanog lije¢enja lorazepamom, lije¢nik ¢e odluditi trebate 1i daljnje lijecenje.

Broj tableta lorazepama i uCestalost uzimanja uvijek treba polako smanjivati prije nego $to ih potpuno
prestanete uzimati. To omogucéuje Vasem tijelu da se navikne biti bez lorazepama i smanjuje
mogucnost neugodnih uc¢inaka kad ga prestanete uzimati. Lije¢nik ¢e Vam objasniti kako to uciniti.

Kad prestanete uzimati lorazepam, mogu se pojaviti simptomi ustezanja poput glavobolje, boli u
misi¢ima, tjeskobe, poremecaja spavanja, napetosti, depresije, nemira, omaglice, muénine, proljeva,
gubitka apetita, zbunjenosti, razdrazljivosti, uznemirenosti, tresenja, bolova u zelucu i/ili misi¢ima,
promjena u otkucajima srca, kratkotrajnog gubitka paméenja, visoke tjelesne temperature i znojenja.
Vase se izvorne poteSkoce sa spavanjem mogu vratiti. Ako se pojavi bilo koji od ovih znakova, oni
obi¢no ne traju dugo. Ako primijetite bilo koji od ovih znakova, upitajte svog lijecnika za savjet.

Nemojte prestati uzimati lorazepam naglo. Mogli bi se pojaviti ozbiljniji znakovi ustezanja, poput
gubitka osjecaja stvarnosti, osjec¢aja nestvarnosti ili odvojenosti od Zivota, nemogucnosti Osjecanja
emocija. Neki bolesnici iskusili su utrnulost ili trnce u rukama ili nogama, povracanje, zvonjavu u
usima, trzanje misica, vidjeli su ili ¢uli stvari kojih nema, napadaje i bili su posebno osjetljivi na dodir,
zvuk i svjetlost. Ako imate bilo koji od ovih znakova, odmah potrazite savjet svog lije¢nika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite svom lije¢niku ako razvijete bilo koji od sljede¢ih znakova:
— iznenadna, jaka alergijska reakcija, uzrokuju¢i otezano disanje, omaglicu
— ozbiljna alergijska reakcija s oticanjem lica, usana i grla
— zutilo koze i bjelooc¢nica
— poteskoce s disanjem
— misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu
— promjene Vaseg mentalnog stanja kao $to su: nemir, uznemirenost, razdrazljivost, agresivnost,
halucinacije, neobi¢no ponasanje i uvjerenja

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava:

Vrlo Cesto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
— omamljenost, sedacija
— umor

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

smetenost, depresija, pojava simptoma maskirane depresije
— slaba kontrola misi¢a, omaglica

slabost misic¢a, gubitak snage

nedostatak energije

Manje Cesto: mogu Se javiti u manje od 1 na 100 osoba
— mucnina
— promjene seksualnog nagona, impotencija, Smanjenje orgazma

Sljedece nuspojave zabiljezene su s lorazepamom, ali Se njihova ucéestalost ne moze procijeniti iz
dostupnih podataka:
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— niska razina crvenih krvnih stanica, bijelih krvnih stanica i trombocita, Sto rezultira
neobjasnjivim modricama ili krvarenjem, blijedom kozom, slabos¢u/nedostatkom zraka i/ili
ucestalim infekcijama

— alergijske reakcije na kozi poput crvenila, osipa; gubitak kose

— niske razine natrija u krvi, koncentrirani (vrlo tamni) urin

— vrlo niska tjelesna temperatura

— (Qubitak kratkotrajnog pamcéenja

— gréevi u mMisi¢ima, poteskoce s potpunim otvaranjem usta, sklonost izbacivanju jezika iz usta,
nerazumljiv govor i abnormalne promjene u drzanju tijela, poteSkoce u koncentraciji,
omaglica, osjecaj vrtnje, glavobolja, tresenje, napadaji, nesvjestica

— zamagljen vid, dvostruki vid

— nizak krvni tlak

— seksualno uzbudenje

— tjeskoba, uznemirenost, uzbudenje, neprijateljstvo, agresija, bijes, poremecaji spavanja,
prividanje stvari i zvukova koji nisu stvarni — veca je mogucnost pojave u djece i starijih
osoba

— smanjena brzina disanja, nedostatak zraka, privremeni prekid disanja, ukljucujuéi i za vrijeme
spavanja, pogorsanje astme, poteskocée u govoru i nerazumljiv govor

— zatvor

— promjene u radu jetre — Vas lijec¢nik Ce to provijeriti

— promjene u krvi — Vas lijeénik ¢e to provjeriti

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati Temelor

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP;
takoder je navedena i na blisteru. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Temelor sadrzi

- Dijelatna tvar je lorazepam; 0,5 mg, 1 mg ili 2,5 mg u tableti.

- Drugi sastojci su: laktoza hidrat (vidjeti dio 2), povidon (K30), krospovidon, vrste A, kukuruzni
Skrob, mikrokristaliéna celuloza, natrijev $kroboglikolat (vrsta A), magnezijev stearat i kalijev
polakrilin.

Kako Temelor izgleda i sadrzaj pakiranja
Temelor 0,5 mg: bijele, okrugle tablete sa zaobljenim rubovima, promjera oko 4,7 mm.

Temelor 1 mg: bijele, okrugle, ravne, ukosene tablete s urezom, s oznakom 1.0, promjera oko 6,4 mm.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.
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Temelor 2,5 mg: bijele, okrugle, ravne, ukoSene tablete s urezom, promjera oko 9,1 mm.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Dostupna su blister pakiranja koja sadrze 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 ili (dostupno samo

ljekarnama ili bolnicama) 500 tableta.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Medochemie Ltd

1-10 Constantinoupoleos Street

3011 Limassol

Cipar

Proizvodaé

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven B.V (FAL B.V)
Dijkgraaf 30, 6921 RL, Duiven,

Nizozemska

Medochemie Ltd. (Factory AZ)

2 Michael Erakleous Street

Agios Athanassios Industrial Area
4101 Agios Athanassios
Limassol,

Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Jadran — Galenski laboratorij d.d.

Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvatska

Tel: + 385 51 546 399

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljede¢im nazivima:

Hrvatska Temelor (0.5 mg Tablet)
Temelor (1 mg Tablet)
Temelor (2.5 mg Tablet)
Cipar Temelor (0.5 mg Tablet)
Temelor (1 mg Tablet)
Temelor (2.5 mg Tablet)
Ceska Temelor (0.5 mg Tablet)
Temelor (1 mg Tablet)
Temelor (2.5 mg Tablet)
Estonija Lorans (0.5 mg Tablet)
Lorans (1 mg Tablet)
Lorans (2.5 mg Tablet)
Gréka Akivass (0.5 mg Tablet)
Akivass (1 mg Tablet)
Akivass (2.5 mg Tablet)
Latvija Temelor (0.5 mg Tablet)
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Temelor (1 mg Tablet)
Temelor (2.5 mg Tablet)

Malta

Temelor (0.5 mg Tablet)
Temelor (1 mg Tablet)
Temelor (2.5 mg Tablet)

Litva

Lorans (0.5 mg Tablet)
Lorans (1 mg Tablet)
Lorans (2.5 mg Tablet)

Nizozemska

Lorazepam — GenRy (0,5 mg Tablet)
Lorazepam — GenRy (1 mg Tablet)
Lorazepam — GenRy (2.5 mg Tablet)

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u treavnju 2022.
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