AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5185/2012/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Etomidat - Lipuro 2 mg/ml emulsie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml emulsie injectabila contine etomidat 2 mg.
Fiecare fiola de 10 ml emulsie perfuzabila contine: etomidat 20 mg.

Excipient cu efect cunoscut: ulei de soia 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.
Emulsie tip ulei In apa laptoasa, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Inducerea anesteziei generale.

Nota:
In cazul in care este utilizatd in anestezia de scurta duratd, Etomidat - Lipuro trebuie asociat cu un analgezic
corespunzator.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza trebuie ajustata individual, in functie de raspunsul individual si de efectul clinic.

Trebuie avut in vedere urmatoarea schema de dozare:

Copii si adulti

La adulti si copii, doza hipnotica eficace este de 0,30 mg etomidat/kg corp (0,15 ml Etomidat — Lipuro/kg
corp). Astfel, la pacientii adulti, o fiola este suficientd pentru a induce narcoza cu durata de 4-5 minute.
Aceste doze pot fi adaptate in functie de greutatea corporala.

Hipnoza poate fi prelungita prin administrare injectabila aditionald de Etomidat-Lipuro.

A nu se depasi doza maxima recomandata de 3 fiole (30 ml).

Deoarece etomidatul nu prezinta efect analgezic, se recomanda administrarea unui opioid adecvat (de
exemplu 1-2 ml fentanil intravenos 1-2 minute) inainte de administrarea etomidatului.

La copii cu varsta sub 15 ani, poate fi necesar cresterea dozei: o doza suplimentara de pana la 30% din doza
pentru adult poate fi necesara pentru a obtine aceeasi profunzime si durata a narcozei ca si la adult.




Virstnici
La varstnici se administreaza o singurd doza de 0,15 — 0,2 mg etomidat, (0,075 — 0,1 ml Etomidat-
Lipuro/kg), ajustata in functie de efectul clinic.

La pacientii cu ciroza hepatica si la cei tratati anterior cu neuroleptice, doza trebuie micgorata.

La pacientii cu epilepsie manifestatd sau cu risc convulsivant crescut, injectarea trebuie efectuata rapid, in
cateva secunde, pentru a evita patrunderea prea lentd a etomidatului in creier. Biodisponibilitatea buna a
etomidatului si distributia rapida a acestuia in creier previne aparitia convulsiilor.

In cazul utilizarii anesteziei in marele rau epileptic sau in crizele de epilepsie in serie, se injecteaza rapid 0,3
mg etomidat/kg corp (0,15 ml Etomidat-Lipuro), in decurs a 10 secunde. Daca este necesar, aceasta doza

poate fi repetatd de mai multe ori.

Mod de administrare

Etomidat-Lipuro poate fi administrat doar de catre un medic cu experienta in intubatia endotraheala avand
disponibil echipamente pentru respiratie artificiala.

Etomidat-Lipuro trebuie injectat strict intravenos, de reguld lent (o doza in aproximativ 30 secunde) si, daca
este necesar, fractionat.

Injectarea intra-arteriala trebuie evitata, datorita riscului de necroza. Injectarea paravenoasa provoaca durere
puternica.

Pentru a evita aparitia miocloniilor Tnainte de a administra Etomdiat-Lipuro, trebuie administratd medicatie
adecvata. Se recomanda utilizarea benzodiazepinelor, de exemplu diazepam care trebuie administrat
intramuscular timp de o ord sau intravenos timp de 10 minute, nainte de a se administra Etomidat-Lipuro.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Etomidat-lipuro nu trebuie administrat la pacientii cu hipersensibilitate la etomidat, ulei de soia sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Nou-nascutii i copii sub 6 luni nu trebuie tratati cu Etomidat-Lipuro, exceptand cazurile in care este
imperios necesar.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

In timpul inductiei anestezice cu etomidat poate si apard o scidere usoara si tranzitorie a tensiunii arteriale
datorita scaderii rezistentei vasculare periferice (in special daca se administreaza in prealabil droperidol). La
pacientii debilitati la care poate sa apara hipotensiune arteriald severd, urmatoarele masuri trebuie luate:

1. 1nainte de inductia anesteziei se va asigura o linie venoasa in vederea administrararii lichidelor

perfuzabile

2. pe cat posibil, trebuie evitatd administrarea altor inductori

3. inductia anesteziei trebuie efectuata cu pacientul in clinostatism

4. medicamentul trebuie administrat incet (de exemplu 10 ml intr-un minut).

Apnee tranzitorie poate sa apara mai ales dupa administrarea de doze mari de etomidat asociat cu deprimante
ale sistemului nervos central. Cand se administreazd Etomidat-Lipuro, trebuie avut la indemana
echipamentul pentru resuscitare in cazul aparitiei detresei respiratorii i a apneei.

In studii efectuate la animale, s-a demonstrat ca Etomidat-Lipuro poate induce porfirie. De aceea, produsul
nu trebuie administrat la pacientii cu tulburari ereditare ale biosintezei hemului, cu exceptia cazurilor in care



indicatia administrarii etomidatului a fost luata dupa o atentd evaluare a raportului risc potential/beneficiu
terapeutic.

Dozele de etomidat pentru asigurarea inductiei au fost asociate cu o reducere a cortizolului plasmatic si a
concentratiei de aldosteron (vezi pct. 5.1). La pacientii aflati in conditii de stres severe, in special la cei cu
disfunctie adreno-corticald, poate fi luati in considerare administrarea suplimentara de cortizol exogen. in
astfel de situatii, stimularea adrenald cu ACTH nu este eficienta.

Supresia prelungita a cortizolului endogen si a aldosteronului poate fi o consecinta directd a etomidatului
cand este administrat prin perfuzie continua sau in doze repetate, de aceea acest lucru trebuie evitat. In astfel
de situatii, stimularea adrenald cu ACTH nu este eficienta. Totusi, cand etomidatul este folosit pentru
inductie anestezica, cresterea post-operatorie a cortizolului seric, observata dupa inductia anestezica cu
tiopentona, este intarziata timp de 3-6 ore.

Etomidatul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficienta cortico-suprarenaliana preexistenta,
precum la pacientii cu sepsis.

La pacientii cu ciroza hepatica si la cei care au primit anterior neuroleptice, opioide sau sedative, doza de
etomidat trebuie micsorata.

Miscari spontane se pot produce la una sau mai multe grupe musculare, in special daca nu s-a administrat
premedicatie. Aceste migcari au fost atribuite dezinhibitiei subcorticale. Acestea pot fi prevenite prin
administrare intravenoasa de fentanil in doza mica, cu droperidol sau diazepam cu 1-2 minute inainte de
inductia anesteziei cu etomidat.

Miocloniile si durerea la injectare, inclusiv durere venoasa, s-a observat in timpul administrarii de etomidat,
in special cand este administrat Intr-o vena de calibru mic. Acest lucru poate fi evitat prin administrarea
intravenoasa a unui oipoid adecvat in doza mica, de exemplu fenatnil, cu 1-2 minute inainte de inductie.
Etomidatul trebuie administrat cu precautie la varstnici, deoarece exista riscul de scadere a fractiei de ejectie
cardiace. Acest lucru a fost raportat la pacientii la care s-au utilizat doze mai mari decat cele recomandate
(vezi pct. 4.2).

La pacientii fara premedicatie pot sa apara convulsii.

Etomidat - Lipuro nu are efect analgezic. In cazul in care este utilizat pentru anestezia de scurta durati,
inainte sau concomitent cu Etomidat — Lipuro trebuie administrat un analgezic puternic, de exemplu fentanil.

Rar, uleiul de soia poate provoca reactii alergice grave.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Efectul hipnotic al etomidatului poate fi potentat de neuroleptice, opioide, sedative si alcool.

Inductia anestezica cu etomidat poate fi asociata cu o scadere usoara si tranzitorie a rezistentei vasculare
periferice. Acest lucru poate potenta efectul altor medicamente hipotensoare.

Etomidatul este compatibil din punct de vedere farmacologic cu relaxantele musculare si anestezicele
inhalatorii in practica clinicd curenta.

Efectul altor medicamente asupra etomidatului

In cazul administririi concomitente a etomidatului cu alfentanil s-a observat o scaderea a timpului de
injumatatire plasmatic a etomidatului la 29 minute. Este nevoie de precautie la pacientii la care se
administreaza cele doud medicamente deoarece concentratia etomidatului poate sa scada sub pragul hipnotic.




Clearance-ul plasmatic total si volumul de distributie al etomidatului este scdzut cu un factor de 2-3 fara a se
modifica timpul de injumatatire plasmatic, cdnd se administreazd Impreuna cu fentanil intravenos. Cand
etomidatul este administrat concomitent cu fentanil intravenos, poate fi necesara scaderea dozei de etomidat.

Efectul etomidatului asupra altor medicamente

Aparent, administrarea concomitentd a etomidatului cu ketamina nu prezinta efecte semnificative asupra
concentratiei plasmatice sau asupra parametrilor farmacocinetici ai ketaminei sau ale metabolitului sau
principal, norketamina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea
La animale, etomidatul nu a prezentat efecte primare asupra fertilitatii, efecte primare embriotoxice sau
teratogene. La doze toxice la mame s-a observat o scadere a supravietuirii la sobolani.

Sarcina
Etomidatul trebuie utilizata in perioada de sarcina doar daca acest lucru este neaparat necesar, dupa
evaluarea raportului beneficiu terapeutic /risc potential la fat.

In timpul anesteziei obstetricale, etomidatul poate traversa placenta. Scorul Apgar la nou-nascuti din mame
care au primit etomidat este comparabil cu al nou-nascutilor dupad administrarea altor medicamente
hipnotice. La nou-nascutii din mame care au primit etomidat s-a observat o scadere tranzitorie a valorii serice
de cortizol pentru o perioada de aproximativ 6 ore.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca etomidatul se excreta in laptele uman. Deoarece multe medicamente se excreta in

laptele uman, se recomanda precautie in cazul utilizarii etomidatului la mame care aldpteaza.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Etomidat-Lipuro are influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Pacientii carora li s-a administrat produsul nu vor fi capabili de a conduce vehicule sau utiliza utilaje timp de
minim 24 de ore de la administrare. Revenirea la starea de alertd normala depinde de durata operatiei, de
doza totald de etomidat si de medicatia utilizata concomitent. In final, decizia de a permite utilizarea
utilajelor sau conducerea vehiculelor trebuie luata de echipa de tratament post-anestezie.

4.8 Reactii adverse

Siguranta utilizarii etomidatului a fost evaluata la 812 pacienti care au participat la 4 studii clinice deschise,
in care s-a utilizat etomidatul pentru inducerea anesteziei generale. Subiectii au primit cel putin o doza de
etomidat. Pe baza rezultatelor din aceste trialuri clinice s-a observat ca cele mai frecvente reactii adverse

raportate (incidentd > 5%) au fost diskinezia (incidenta 10,3%) si durerea venoasa (incidenta 7,6%).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate dupa utilizarea etomidatului, fie in studii clinice, fie din
experienta de dupa punerea pe piata.

Pentru a clasifica aparitia reactiilor adverse, a fost intrebuintata urmatoarea terminologie:

Foarte frecvente >1/10

Frecvente >1/100si < 1/10

Mai putin frecvente > 1/1000 si < 1/100
Rare > 1/10000 si < 1/1000
Foarte rare <1/10000

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate (precum soc anafilactic, reactie anafilactica, reactie
anafilactoida).




Tulburari endocrine
Cu frecventa necunoscutd: insuficienta cortico-suprarenaliana

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente: diskinezie.

Frecvente: mioclonie.

Mai putin frecvente: hipertonie, contractii musculare involuntare, nistagmus.
Cu frecventd necunoscutd. convulsii (inclusiv convulsii grand-mal).

Tulburiri cardiace
Mai putin frecvente: bradicardie, extrasistolie, extrasistole ventriculare.
Cu frecventd necunoscuta: stop cardiac, bloc atrio-ventricular complet.

Tulburéri vasculare

Frecvente:durere venoasa, hipotensiune arteriala.

Mai putin frecvente: flebita, hipertensiune arteriala.

Cu frecventa necunoscuta: soc, tromboflebita (inclusiv tromboflebita superficiala si tromboza venoasa
profunda).

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: apnee, hiperventilatie, stridor.

Mai putin frecvente: hipoventilatie, sughit, tuse.

Cu frecventd necunoscutd. deprimare respiratorie, bronhospasm.

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata, varsaturi.
Mai putin frecvente: hipersalivatie.

Tulburari cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: eruptie cutanata tranzitorie.

Mai putin frecvente: eritem.

Cu frecventd necunoscutd: sindrom Steven-Johnson, urticarie.

Tulburari musculo-scheletale si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: rigiditate musculara,
Cu frecventd necunoscutd: trismus.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: durere la locul de injectare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romaénia http:/www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Mr. Stefan Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

email:adr@anm.ro




4.9 Supradozaj

Simptomele unui supradozaj

In caz de supradozaj cu etomidat administrat in bolus, perioada de somn poate fi prelungita si pot sa apara
depresie respiratorie si chiar stop respirator, caz in care este necesar suport respirator adecvat. S-a mai
raportat si hipotensiune arteriald. Supradozajul poate deprima secretia cortizonica. Acest lucru se poate
asocia cu dezorientare si intarzierea revenirii din anestezie.

Masuri terapeutice in caz de supradozaj

Se recomanda monitorizare atenta i masuri generale suportive (de exemplu suport respirator). Daca este
necesar, se pot administra 50-100 mg hidrocortizon in caz de deprimare a secretiei cortizonice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticad: alte anestezice generale, codul ATC: NO1AX07

Perioada de latentd pe EEG este de 36 de secunde, iar efectul maxim apare dupa 46 de secunde.

Mecanism de actiune

Etomidatul este un hipnotic intravenos cu durata scurta de actiune, ca rezultat al redistribuirii si al
metabolizarii enzimatice. O singurd doza de 0,3 mg/kg corp duce in 10 secunde la inconstienta si anestezie
cu durata de 3-5 minute.

Efecte farmacodinamice

Nu determina eliberare de histamina si nu are efect asupra functiei hepatice. Studiile in vitro au aratat ca
etomidatul produce inhibitia enzimelor microzomiale. Studii limitate in vivo au demonstrat o inhibitie
minima a metabolismului hepatic.

Etomidatul suprima functiile cortexului glandelor suprarenale. Etomidatul inhiba celule corticosuprarenale
responsabile de secretia de cortizon prin inhibarea reversibila a enzimei sintetizatoare de steroid 11-f
hidroxilaza. Suprimarea cortizonului nu raspunde la ACTH si dureaza pana la 6 ore dupa o singura doza de
0,3 mg etomidat/kg. Inhibarea sintezei de cortizon este reversibila si depinde de concentratia etomidatului in
plasma. De obicei valoarea plasmatica de cortizol revine al normal in 24 ore. Concentratiile plasmatice sub
50 nanomoli au efect redus sau nu au niciun efect inhibitor. Aceste concentratii sunt atinse dupa 4 ore de la o
singurd doza de etomidat.

Miscari musculare involuntare s-au observat dupa administrarea de etomidat. Ele corespund dezinhibarii
diencefalice fiziologice, similare miocloniilor hipnogene din timpul somnului fiziologic.

Deoarece etomidatul nu are efect analgezic asocierea cu analgezice este necesara pentru toate procedurile
chirurgicale.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Conform datelor din literatura, timpul de injumatatire plasmatica al particulelor lipidice este mic. In timpul
injectarii, etomidatul se separa rapid de particulele lipidice, fapt demonstrat de valorile concentratiei

influenteaza timpul de injumatatire a etomidatului.



Distributie
Etomidat - Lipuro are timp de injumatatire plasmatica, distributie si durata de activitate comparabila cu
formula apoasa. Nu au putut fi detectate diferente semnificative din punct de vedere statistic.

Etomidatul se leagd in proportie de 76,5% de proteinele plasmatice (indeosebi de albumind); legarea este
redusa 1n disfunctii renale si afectiuni cronice hepatice. Nu s-a observat acumulare.

Volumul aparent de distributie, total, de 4.6 + 2.2 1/kg, este foarte mare si indica o concentratie tisulara
considerabild; volumul de distributie In compartimentul central de 24,2 + 4,2 1sau 21,2 £2,8 [ sau 23,2 +
11,41 1 este mult mai mare decat volumul plasmatic; de asemenea, compartimentul central include organe cu
flux sanguin mare (de exemplu ficatul, creierul), redistributia din compartimentul profund periferic in cel
central determina viteza de eliminare.

Metabolizare

Curba concentratiei plasmatice in functie de timp are 3 faze, care pot fi suprapuse unui model
tricompartimental. Distributia rapida din compartimentul central in cel periferic si in compartimentul
periferic profund, precum si viteza de eliminare mai mare, determind scaderea rapida a concentratiei
plasmatice dupa o singurd administrare (timpul de injumatatire plasmatica prin distributie este de 1,3 pana la
4,5 minute). Volumul mare de distributie determina un timp de Injumatatire plasmatica prin eliminare relativ
lung (timp de injumatatire terminal 2,4 — 5 ore) desi rata extractiei hepatice este mare.

Proprietatile lipofile determina trecerea rapida prin bariera hemato-encefalica. Concentratia in lichidul
cefalo-rahidian corespunde, aproximativ, concentratiei etomidatului liber, nelegat de proteinele plasmatice
(25 £3%).

Prima etapd in cadrul metabolizarii este reprezentata de hidroliza etil esterului in ficat. De asemenea, o
proportie mica este supusa N-dezalchilarii oxidative. Toti metabolitii cunoscuti sunt inactivi din punct de
vedere farmacologic.

Eliminare

Dupa injectarea intravenoasa a 15 mg etomidat ( marcat radioactiv), aproximativ 75% din radioactivitatea
totala s-a detectat in urina in decurs de 24 de ore. Aproximativ 50% din doza a aparut in urind, in primele 4
ore de la injectare. Extrapolarea rezultatelor a permis sa se estimeze, faptul ca aproximativ 87% din doza s-ar
excretat Tn urina dupa o perioada suficient de lunga, adica alte cai de excretie avand un rol minor.
Metabolitul major din urind este reprezentat de produsul de hidroliza al etomidatului, anume acidul R — (+) —
1 — (a-metilbenzil)-5-imidazolcarboxilic, din care o parte este prezent ca glucuronid, care este responsabil
pentru aproximativ 80% din radioactivitatea din urind; din care 55-59% sub forma de acid si 21-24% sub
forma de glucuronid.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea acuta
Valorile LDs sunt disponibile atit pentru solutiile de etomidat, cat si pentru Etomidat - Lipuro:

Specie | LDso (mg/kg) DE 50 (mg/kg) Raport terapeutic
S E S E
Soarece | 29,5 37,0 1,0 29 37
Sobolan | 18,5 16,8 0,6 31 28
Cobai 7,1 - 0,1 50 -
lepure 11,9 - 0,5 24 -
Caine 7,6 - 0,5 16 -

S = solutie, E = Etomidat - Lipuro,
Doza terapeutica = LDso/ DEsg



Toxicitate subcronica

ECQG, tensiunea arteriald, analizele hematologice si biochimice, examenul de urina si histopatologic nu au
evidentiat reactii adverse determinate de medicament, dupa administrarea zilnica de etomidat la sobolan timp
de peste 3 saptamani (cea mai mare doza 5,0 mg/kg corp) si la cdine timp de peste 2 sdptdmani (cea mai
mare doza de 1,50 mg/kg corp).

Efecte asupra functiei de reproducere

Studii efectuate la sobolan si iepuri, in care etomidatul s-a administrat in doze de 5 mg/kg corp si zi sau 4,5
mg/kg corp si zi In timp organogenezei, nu au evidentiat nici un efect teratogen sau alte efecte embriotoxice.
Nu s-au facut studii in timpul dezvoltarii fetale. Experienta privind administrarea la femeile gravide, este
limitata la perioada nagsterii. Etomidatul traverseaza placenta, atunci cand este utilizat pentru anestezia
obstetricala. Scorurile Apgar ale nou-nascutilor sunt comparabile cu cele obtinute dupa administrarea altor
hipnotice.

Nu se cunosc gradul si efectele clinice ale inhibitiei sintezei steroidiene in corticosuprarenala copilului.
Studii de mutagenitate/carcinogenitate

Etomidatul nu a fost studiat privind eventualele efecte mutagene. in principiu, nu se pot exclude asemenea
efecte.

La animale, nu sunt disponibile studii de carcinogenitate de lunga durata.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei de soia

Trigliceride cu lant mediu

Glicerol,

Lecitind din ou

Oleat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Etomidat - Lipuro nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte solutii injectabile, decat daca compatibilitatea
solutiilor a fost testatd in prealabil. Din aceasta cauzd medicamentele ce trebuie administrate in acelasi timp
se vor administra pe acelasi acces venos (prin robineti cu 3 cai) sau pe linii venoase separate.

Etomidat - Lipuro poate fi injectat pe liniile de perfuzie de clorura de sodiu izotona intrerupte temporar.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 fiole din sticld incolora a 10 ml emulsie injectabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Etomidat - Lipuro nu contine conservanti antimicrobieni. Imediat dupa deschiderea fiolei emulsia trebuie
aspirata intr-o seringd in conditii sterile si injectatd, deoarece solutiile lipidice stimuleaza cresterea



microbiand. Solutia nefolosita trebuie aruncata. Fiolele trebuie agitate nainte de folosire pentru
omogenizarea continutului.

Nu folositi dacd emulsia este decolorata sau nu este omogena dupa agitare.
Se va arunca continutul care nu a fost folosit.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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