Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2026/00836-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

DOLBEDOL DUO
200 mg/500 mg filmom obalené tablety
ibuprofén/paracetamol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Pozri Cast 4.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DOLBEDOL DUO a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete DOLBEDOL DUO
Ako uzivat DOLBEDOL DUO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DOLBEDOL DUO

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je DOLBEDOL DUO a na ¢o sa pouZiva

DOLBEDOL DUO 200 mg/500 mg filmom obalené¢ tablety obsahuju dve lieciva (na zaklade ktorych liek
ucinkuje). Su to ibuprofén a paracetamol.

Ibuprofén patri do skupiny liekov zndmych ako nesteroidné protizapalové lieky (non-steroidal anti-
inflammatory drugs, NSAID), ktoré znizuju bolest’, opuch a vysoku telesnt teplotu.
Paracetamol je analgetikum, ktoré zmierniuje bolest’ a horiicku inym spésobom ako ibuprofén.

DOLBEDOL DUO sa pouziva u dospelych na kratkodobu liecbu miernej az stredne silnej bolesti spojenej
s migrénou, bolest’ou hlavy, chrbta, menstrua¢nou bolest’ou, bolest'ou zubov, reumatickou a svalovou
bolestou, bolest’'ou pri nezavaznej artritide, priznakmi prechladnutia a chripky, bolest'ami hrdla

a hortckou. Tento liek je vhodny najmé pri bolestiach vyZadujucich silnejsie tlmenie bolesti ako poskytuje
samostatny ibuprofén alebo paracetamol.

Ak sa po 3 dinoch nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DOLBEDOL DUO

Neuzivajte DOLBEDOL DUO

- ak uz uzivate akykol'vek iny liek obsahujuci paracetamol (pozri ¢ast’ Iné lieky a DOLBEDOL
DUO)

- ak uzivate akékol'vek iné lieky na zmiernenie bolesti vratane ibuprofénu, vysokych davok kyseliny
acetylsalicylovej (nad 75 mg denne) alebo inych nesteroidnych protizapalovych lickov (NSAID)
vratane Specifickych inhibitorov cyklooxygenazy-2 (COX-2) (pozri ¢ast’ Iné lieky a DOLBEDOL
DUO)
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- ak ste alergicky na ibuprofén, paracetamol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6)

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) proti
bolesti

- ak mate alebo ste niekedy mali zalido¢ny vred alebo krvacanie do zaludka alebo dvanastnika (tenké
érevo)

- ak mate poruchu zrazanlivosti (koagulacie) krvi

- ak mate poruchu srdca, peCene alebo obliciek

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva

- ak mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat DOLBEDOL DUOQO, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste starsi (viac ako 65 rokov)

- ak mate astmu alebo ste mali astmu

- ak mate ochorenie obli¢iek, srdca, pecene alebo Criev

- ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE) (stav imunitného systému ovplyviujuci spojivové
tkanivo, ktory mé za nasledok bolest’ kibov, zmeny koZe a poruchu inych organov) alebo iné zmiesané
ochorenie spojivového tkaniva

- ak mate poruchy traviaceho traktu alebo chronické zapalové ochorenie Criev (napr. ulcerdzna kolitida,
Crohnova choroba)

- ak mate infekciu - pozrite si nizsie ¢ast’ ,,Infekcie*

- ak ste v prvych 6 mesiacoch tehotenstva alebo dojcite (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’)

- ak planujete otehotniet’ (pozri Cast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’).

Infekcie

DOLBEDOL DUO moéze prekryvat’ prejavy infekcie ako je horticka a bolest. Je preto mozné, Ze
DOLBEDOL DUO moéze oddialit’ vhodnu lie¢bu infekcie, ¢o méze viest’ k zvySenému riziku komplikacii.
Toto sa pozorovalo pri zapale plic spdsobenom baktériou a bakterialnymi koznymi infekciami
suvisiacimi s ov¢imi kiahnami. Ak uzivate tento lick a mate infekciu a priznaky infekcie pretrvavaju alebo
sa zhorsia, bezodkladne sa porad’te so svojim lekarom.

Kozné reakcie

V stvislosti s liecbou lickom DOLBEDOL DUO boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas objavi

akakol'vek kozna vyrdzka, poskodenie sliznic, pl'uzgiere alebo iné prejavy alergie, ihned’ prestante uzivat’
tento liek a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze moze ist’ o prvé prejavy vel'mi zdvaznej koznej
reakcie. Pozri Cast 4.

Protizépalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu byt spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporucanu davku ani trvanie liecby.

Pred uzitim liecku DOLBEDOL DUO sa o liecbe porozpravajte so svojim lekarom alebo lekérnikom:

- ak mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhavania, anginu pectoris (bolest’ na hrudniku), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu bypassu, mate ochorenie tepien dolnych koncatin
(zhorsené prekrvenie noh alebo chodidiel z dovodu zuzenych alebo upchatych ciev) alebo aktikoI'vek
cievnu mozgovu prihodu (vratane malej cievnej mozgovej prihody alebo prechodného ischemického
zachvatu - transient ischaemic attack, TIA),

- ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, ak sa v rodine vyskytli srdcové choroby
alebo cievna mozgova prihoda, alebo ak ste fajciar.

Pocas liecby lickom DOLBEDOL DUO ihned’ informujte svojho lekara, ak:
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- mate zadvazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom
obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov
bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka acidoza (abnormalita krvi a telesnych tekutin),
ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu
s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidozy mézu zahffiat: zdvazné dychacie tazkosti shlbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Deti a dospievajuci
DOLBEDOL DUO nemajt uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

Iné lieky a DOLBEDOL DUO
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte DOLBEDOL DUO:
- s inymi liekmi obsahujucimi paracetamol
- s inymi liekmi obsahujicimi NSAID, ako je kyselina acetylsalicylova a ibuprofén.

Zvlastna pozornost’ sa vyzaduje u niektorych liekov, s ktorymi sa DOLBEDOL DUO méZze vzajomne

ovplyviiovat, napriklad:

- kortikosteroidy

- antibiotika (napr. chloramfenikol alebo chinolony)

- lieky proti nevol'nosti (napr. metoklopramid, domperidon)

- lieky na posilnenie srdca (napr. srdcové glykozidy)

- lieky na vysoky cholesterol (napr. cholestyramin);

- diuretika (ul'ah¢uja vylu¢ovanie mocu)

- lieky na potlacenie imunitnej odpovede (napr. metotrexat, cyklosporin, takrolimus)

- lieky na maniu alebo depresiu (napr. litium alebo selektivne inhibitory spdtného vychytavania
serotoninu — SSRI)

- mifepriston (na ukonéenie tehotenstva)

- lieky na liecbu HIV (napr. zidovudin).

DOLBEDOL DUO moéze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi lieckmi. Napriklad:

- lieky, ktoré st antikoagulancia (t. j. riedia krv/zabrafiuji zrazaniu krvi, napr. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin)

- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE inhibitory ako je kaptopril, betablokatory ako je atenolol,
antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan).

Informujte svojho lekara, ak uzivate:
- flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu zavazného rizika abnormalit krvi a tekutin (nazyvana
metabolickd acidoza), ktoré sa musia urychlene liecit’ (pozri Cast’ 2).

Niektoré iné licky mozu tiez ovplyviovat’ alebo byt ovplyvnené lie¢bou lieckom DOLBEDOL DUO.
Preto sa vzdy predtym, ako uzijete lick DOLBEDOL DUO s inymi liekmi, porad’te so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

DOLBEDOL DUO a jedlo
Kvéli znizeniu moznosti vedlajsich uc¢inkov uzivajte DOLBEDOL DUO s jedlom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.
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Neuzivajte DOLBEDOL DUO, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze by to mohlo
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode.

Liek m6ze u vasho nenarodeného diet’at’a sposobit’ problémy s oblickami a srdcom. To mdze u vas au
vasho dietat’a vyvolat’ ndchylnost’ ku krvacaniu a sposobit’, Ze sa porod oneskori alebo bude trvat’ dlhsie,
ako sa ocakavalo.

Neuzivajte DOLBEDOL DUO pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je nevyhnutne
potrebné a pokial’ vam to lekar neodporucil. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo ked’ sa

ak sa bolest’ a/alebo horicka nezmiernia alebo ak potrebujete lick uzivat’ Castejsie.

Ak sa od 20. tyzdna tehotenstva uziva lieck DOLBEDOL DUO dlhsie ako niekol’ko dni, mdze u vasho
nenarodeného dietat’a sposobit’ problémy s oblickami, o méze viest’ k nizkej hladine plodovej vody,
ktora obklopuje dieta (oligohydramnion) alebo k zuZeniu cievy v srdci dietata (ductus arteriosus). Ak
potrebujete liecbu, ktora trva dlhsie ako niekol’ko dni, lekar vam mo6ze odporucit’ dodato¢né sledovanie.

Pri kratkodobej liecbe odporticanou davkou lieku DOLBEDOL DUO nie je potrebné prerusit’ dojCenie.

DOLBEDOL DUO méze stazit’ otehotnenie. Ibuprofén patri do skupiny liekov, ktoré mézu u Zien zhorsit’
plodnost’. Tento stav je po vysadeni lieku vratny. Ak planujete otehotniet’ alebo ak mate problémy s
otehotnenim, informujte o tom svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick mo6Zze sposobit’, ze budete pocitovat’ zavrat, ospalost’ alebo inavu. Mo6zete tiez pocitovat
rozmazané videnie. Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak po uziti tohto lieku pocit'ujete tieto
vedlajsie ucinky.

3. Ako uzivat DOLBEDOL DUO

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je urceny len na peroralne (uzitie cez usta) a kratkodobé pouZitie.
infekciu, bezodkladne sa porad’te so svojim lekarom, ak priznaky (ako je horacka alebo bolest’)
pretrvavaju alebo sa zhorsia (pozri Cast’ 2).

DOLBEDOL DUO neuzivajte dlhsie ako 3 dni. Ak sa vaSe priznaky zhorsia alebo pretrvavaja, porad'te sa
so svojim lekarom.

Dospeli
Uzivajte 1 tabletu s jedlom a zapite vodou, najviac trikrat denne.
Medzi jednotlivymi davkami si nechajte odstup najmenej 6 hodin.

Ak davka jednej tablety nezmierfiuje priznaky, mozete uzit’ maximalne 2 tablety najviac trikrat denne.
Medzi jednotlivymi davkami si nechajte odstup najmenej 6 hodin.

Neuzivajte viac ako Sest’ tabliet pocas 24 hodin (o zodpoveda 3 000 mg paracetamolu, 1 200 mg
ibuprofénu denne).

Pouzitie u deti a dospievajucich
DOLBEDOL DUO sa nema pouzivat’ u deti do 18 rokov.
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Ak uzijete viac licku DOLBEDOL DUO, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo lieku DOLBEDOL DUO, ako ste mali, alebo ak liek nahodne uzili deti, vzdy
kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, €i liek predstavuje riziko

a porad’te sa, aké opatrenia je potrebné podniknut’.

Priznaky predavkovania mo6zu zahfnat nevolnost’, bolest’ Zaludka, vracanie (mdze byt’ spojené

s pritomnost'ou krvi), bolest” hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb oci. Pri vysokych
davkach boli hlasené ospalost’, bolest’ na hrudniku, busenie srdca (nezvycajne rychly a nepravidelny tep
srdca), strata vedomia, kf¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavrat, krv v moci, nizka hladina draslika v krvi,
pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak ste uzili prili§ vel'’ké mnozstvo tohto lieku, okamzite kontaktujte svojho lekara a to aj v pripade, ked’ sa
citite dobre. Je to z toho dévodu, Ze prili§ vela paracetamolu moze spdsobit’ oneskorené zavazné
poskodenie pecene.

Ak zabudnete uzitt DOLBEDOL DUO
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju
hned’, ako si na to spomeniete a d’al$iu davku potom uzite najmenej o 6 hodin neskor.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne:

- palenie zahy, traviace tazkosti

- prejavy krvacania Criev (silna bolest’ zaludka, vracanie krvi alebo tekutiny, ktora vyzera ako kavové
zrna, krv v stolici, ¢ierna dechtova stolica)

- prejavy zapalu mozgovej vystelky, ako si: stuhnuty krk, bolest’ hlavy, pocit nevolnosti alebo
nevolnost’, horucka alebo pocit dezorientacie

- prejavy zavaznej alergickej reakcie (,opuch tvare, jazyka alebo hrdla, stazené dychanie alebo
zhorSenie astmy)

- zavazné kozné reakcie, ako je tvorba pluzgierov

- vysoky krvny tlak, zadrziavanie vody

- ochorenie pecene (sposobujuce zozltnutie koze a o¢nych bielkov)

- ochorenie obli¢iek (sposobujuce zvysené alebo znizené mocenie, opuch noh)

- srdcové zlyhanie (sposobujice dychavicnost’, opuch)

- zavazna kozna reakcia znama ako DRESS syndrém (Castost’ vyskytu je neznama). Priznaky DRESS
zahfnaj: koznl vyrazku, horucku, opuch lymfatickych uzlin a zvysSenie poctu eozinofilov (druh
bielych krviniek).

- Cervena, Supinata roz$irena vyrazka s podkoznymi hrckami a pluzgiermi, ktord sa vyskytuje najmé
v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinach a ktora je sprevadzana hortickou na zaciatku
lieCby (akutna generalizovana exantemat6zna pustuldza) (Castost’ vyskytu je neznama).

Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, prestanite uzivat DOLBEDOL DUO a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.

Dal§ie moZné vedPajsie u¢inky
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- Dbolest’ zaludka alebo neprijemny pocit, pocit nevol'nosti alebo nevolnost’, hnacka
- vysSie hladiny peCenovych enzymov (preukazané v krvnych testoch).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

5
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- bolest hlavy a zavraty, vetry a zapcha, kozné vyrazky, opuch tvare
- zniZenie poctu ¢ervenych krviniek alebo zvysenie poctu krvnych dosticiek (bunky zodpovedné za
zrazanie krvi).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- znizenie poctu krviniek (spésobujuce bolest hrdla, vredy v ustach, priznaky podobné chripke, tazka
vycerpanost’, nevysvetliteI'né krvacanie, modriny a krvacanie z nosa)

- poruchy videnia, zvonenie v usiach, pocit to¢enia hlavy

- zmitenost’, depresia, halucinacie

- unava, celkovy pocit nepohody

- citlivost’ pokozky na svetlo.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov):
- zavazny stav, ktory moze zvysit kyslost’ krvi (nazyvany metabolicka acid6za) u pacientov so
zavaznym ochorenim uZzivajucich paracetamol (pozri Cast 2).

Lieky ako DOLBEDOL DUO mézu byt’ spojené s mierne zvysenym rizikom srdcového infarktu (infarktu
myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody (pozri cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DOLBEDOL DUO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek sa ma uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co DOLBEDOL DUO obsahuje

- Lieciva su ibuprofén a paracetamol. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu a
500 mg paracetamolu.

- Dalsie zlozky st:
Jadro tablety: kukuri¢ny Skrob, krospovidon typ A (E1202), koloidny bezvody oxid kremicity
(E551), povidon K-30 (E1201), predzelatinovany skrob (kukuri¢ny), mastenec (E553b), kyselina
stearova.
Obal tablety: polyvinylalkohol (E1203), mastenec (E553b), makrogol 3350 (E1521), oxid titaniCity
(E171).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera DOLBEDOL DUO a obsah balenia

DOLBEDOL DUO su biele az sivobiele filmom obalené tablety ovalneho tvaru s rozmermi priblizne
19,7 mm x 9,2 mm.

10 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC//Al blistri alebo v PVC/PVDC//Al perforovanom blistri

s jednotlivymi davkami.

20 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC//Al blistri alebo v PVC/PVDC//Al perforovanom blistri

s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Chorvatska republika

Vyrobca:
Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Chorvatska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho pristoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: DOLBEDOL DUO

Chorvatska republika: NEOFEN COMBO 200 mg/500 mg filmom obloZene tablete

Slovenska republika:  DOLBEDOL DUO

Slovinsko: BESTA 200 mg/500 mg filmsko oblozene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.



