Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &. 2022/06110-PRE
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Travoprost/timolol Olikla 40 mikrogramov/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky
travoprost/timolol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Travoprost/timolol Olikla a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Travoprost/timolol Olikla
Ako pouzivat’ Travoprost/timolol Olikla

Mozné vedrlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Travoprost/timolol Olikla

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Sk L~

1. Co je Travoprost/timolol Olikla a na ¢o sa pouZiva

Travoprost/timolol Olikla o¢né roztokové kvapky je kombinaciou dvoch lieiv (travoprost a timolol).
Travoprost je analog prostaglandinu, ktory posobi tak, Ze zvySuje odtok vodnatej tekutiny z oka, ¢im
znizuje jeho tlak. Timolol je betablokator, ktory posobi tak, Ze znizuje tvorbu tekutiny vo vnutri oka.
Tieto dve zloZky navzajom posobia pri znizovani tlaku vo vnutri oka.

Travoprost/timolol Olikla o¢né roztokové kvapky sa pouziva na lie€bu vysokého tlaku v oku
u dospelych vratane starSich 'udi. Zvyseny tlak méze viest' k ochoreniu, ktoré sa nazyva glaukom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Travoprost/timolol Olikla

NepouZivajte Travoprost/timolol Olikla

- ak ste alergicky na travoprost, prostaglandiny, timolol, betablokatory alebo na ktortikol'vek z
d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak mate v stiCasnosti alebo ste mali v minulosti problémy s dychanim, ako je astma, zavazna
chronicka obstruk¢na bronchitida (zavazné plicne ochorenie, ktoré moze sposobit’ sipot,
tazkosti pri dychani a/alebo dlhotrvajuci kasel’) alebo iné typy problémov s dychanim

- ak mate zavaznl sennu nadchu

- ak mate nizku tepovu frekvenciu, zlyhévanie srdca alebo poruchu srdcového rytmu
(nepravidelny tep srdca)

- ak je povrch vasho oka zakaleny

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Travoprost/timolol Olikla, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

ak v stiCasnosti mate alebo ste v minulosti mali:

- ischemicku chorobu srdca (priznaky mézu zahtiat’ bolest’ alebo zvieranie na hrudniku, stazené
dychanie alebo dusenie), zlyhanie srdca, nizky krvny tlak

- poruchy tepovej frekvencie srdca ako je pomaly tep
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- problémy s dychanim, astmu alebo chronicku obstrukénti chorobu pluc

- chorobu slabého krvného obehu (ako je Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrom)

- cukrovku, pretoze timolol moze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi

- nadmernt aktivitu §titnej zl'azy, pretoZe timolol m6ze maskovat prejavy a priznaky ochorenia
Stitnej zl'azy

- myasténiu gravis (chronick nervovosvalovu slabost’)

- operaciu katarakty

- zapal oka

Ak musite podstupit’ akykol'vek chirurgicky zakrok, oznamte svojmu lekarovi, ze pouzivate
Travoprost/timolol Olikla, pretoze timolol méze menit ucinky niektorych liekov pouzivanych pocas
anestézie.

Ak sa u vas vyskytne akakol'vek zavazna alergicka reakcia (vyrazka na kozi, zaCervenanie a svrbenie v
oku) pocas pouzivania Travoprost/timololu Olikla, bez ohl'adu na jej pri¢inu, lieCba adrenalinom
nemusi byt u€inna. Je preto ddlezité, aby ste pred zacatim inej lieCby povedali svojmu lekarovi, ze
pouzivate Travoprost/timolol Olikla.

Travoprost/timolol Olikla méze menit’ farbu dihovky (farebnej Casti oka). Tato zmena méze byt
trvala.

Travoprost/timolol Olikla mdze spdsobovat’ predlzenie, zhrubnutie, zvyraznenie farby a/alebo
zvéacSenie poctu onych rias a moze spdsobit’ nezvyc€ajny rast ochlpenia na ocnych vieckach.

Travoprost mdze byt absorbovany cez pokozku, a preto ho nemaju uzivat’ Zeny, ktoré st tehotné alebo
sa snazia otehotniet’. Ak ktordkol'vek cast’ lieku pride do kontaktu s pokozkou, liek sa mé ihned” zmyt'.

Deti
Travoprost/timolol Olikla nesmu pouzivat’ deti a dospievajuci do 18 rokov.

Iné lieky a Travoprost/timolol Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Travoprost/timolol Olikla m6Ze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny d’al$imi liekmi, ktoré pouzivate,
vratane inych o¢nych kvapiek na liecbu glaukému. Oznamte svojmu lekarovi, ak pouzivate alebo
budete pouzivat’ lieky na znizenie krvného tlaku, lieky na srdce vratane chinidinu (pouzivaného na
lie¢bu srdcovych ochoreni a niektorych druhov malarie), lieky na lie¢bu cukrovky alebo antidepresiva
fluoxetin alebo paroxetin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, nepouzivajte Travoprost/timolol Olikla, pokial’ to vas lekar nepovazuje za nevyhnutne.
V pripade, Ze moZete otehotniet’, je potrebné pocas pouzivania tohto lieku pouzivat’ primerana
antikoncepciu.

Nepouzivajte Travoprost/timolol Olikla pocas dojc¢enia. Tento lieck mdze prejst’ do vasho materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V case kratko po pouziti Travoprost/timololu Olikla mozete zistit’, Ze va$ zrak je rozmazany.
Travoprost/timolol Olikla moze spdsobit’ u niektorych pacientov halucinacie, zavrat, nervozitu alebo
unavu. Neved'te vozidlo alebo neobsluhujte ziadne stroje, pokym akékol'vek takéto priznaky
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nevymiznu.

Travoprost/timolol Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid a
hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40.

Tento liek obsahuje 150 mikrogramov benzalkénium-chloridu v jednom ml.

Maikkeé kontaktné SoSovky mdzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ ich farbu.
Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, najmé ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie (Stipanie)

alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

Hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40 mdze sposobit’ kozné reakcie.

3. Ako pouzivat’ Travoprost/timolol Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna kvapka do postihnutého oka alebo o¢i raz denne rano alebo vecer.
Pouzivajte kazdy den v rovnakom case.
Pouzite Travoprost/timolol Olikla do obidvoch o¢i, iba ak vam to nariadil vas lekar. Pouzivajte tak

dlho, ako stanovil vas lekar.

Travoprost/timolol Olikla pouzivajte na kvapkanie len do vasich o¢i.

InStrukcie na pouzitie

| &

- Bezprostredne pred prvym pouzitim flasky roztrhnite vrecko vonkajsieho obalu (obrazok 1).
Vyberte fTasku a zapiSte datum jej otvorenia na Stitok na ur¢ené miesto.

- Zoberte si fl'asku s liekom a zrkadlo.

- Umyte si ruky.

- Odskrutkujte uzéver.

- Drzte fTasku smerom nadol medzi palcom a prstami.

- Zaklonte hlavu smerom dozadu. Stiahnite spodné o¢né viecko nadol ¢istym prstom, pokym sa
nevytvori ,,vacok* medzi oénym vieCkom a okom. Kvapka ma spadntt’ do tohto miesta
(obrazok 2).

- Priblizte hrot kvapkadla k oku. Ak to poméze, pouzite zrkadlo.

- Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Takto sa m6zu kvapky infikovat’.

- Jemne stlacte flasku, aby ste z nej uvolnili jednu kvapku (obrazok 3).

- Po pouziti lieku pritlacte prstom kutik oka pri koreni nosa na 2 minuty (obrazok 4). To pomoze,
aby sa liek nedostal do zvysku tela.

- Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, zopakujte tieto kroky aj pre druhé oko.

- Bezprostredne po pouziti znova pevne nasad’te uzaver flasky.

- V rovnakom ¢ase pouZzivajte len jednu fTasku lieku. Neotvarajte vrecko, pokym nemusite pouzit
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flasku.

- Frasku musite vyhodit’ 4 tyzdne po jej prvom otvoreni, aby ste predisli infekciam, a je potrebné
pouzit’ novua flasku.

Ak sa kvapka nedostane do vasho oka, skuste to znova.

Ak pouzijete viac Travoprost/timololu Olikla ako mate

Ak pouzijete viac Travoprost/timololu Olikla ako mate, vyplachnite vietok lick teplou
vodou. DalS$ie kvapky si nepodavajte, az pokym nie je Cas na nasledujucu pravidelna
davku.

Ak zabudnete pouzit’ Travoprost/timolol Olikla

Ak zabudnete pouzit’ Travoprost/timolol Olikla, pokracujte s nasledujucou davkou tak, ako je
planované. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Davka nemé
prekrocit’ jednu kvapku denne do postihnutého oka (o€i).

AKk prestanete pouZivat’ Travoprost/timolol Olikla
Ak prestanete pouzivat’ Travoprost/timolol Olikla bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim
lekarom, tlak vo vasom oku nebude kontrolovany, ¢o moze viest’ k strate zraku.

Ak pouzivate aj iné o¢né kvapky, pockajte najmenej 5 mintit medzi aplikaciou Travoprost/
timololu Olikla a d’al§ich kvapiek.

Ak pouzivate mikké kontaktné SoSovky, nepouzivajte kvapky s vlozenymi kontaktnymi SoSovkami.
Po podani kvapiek pockajte 15 mintt a potom si vlozte kontaktné SoSovky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne mozete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, pokial’ u€inky nie su zavazné. Ak mate obavy,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom. Neprestante pouzivat’ Travoprost/timolol Olikla bez
toho, aby ste sa poradili s lekdrom.

VePmi ¢asté (mo6ze postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
Ucinky v oku: zacervenanie oka.

Casté (mdze postihovat az 1 z 10 0sdb):

Uginky v oku: zapal povrchu oka s po§kodenim povrchu, bolest’ oka, rozmazané videnie, neobvyklé
videnie, suché oko, svrbenie oka, neprijemné pocity v oku, prejavy a priznaky podrazdenia oka (napr.
palenie, pichanie).

Menej €asté (moze postihovat’ az 1 zo 100 osob):

Utinky v oku: zapal povrchu oka, zapal oéného viecka, opuchnuta spojovka, zvyseny rast oénych rias,
zapal duhovky, zapal oka, citlivost’ na svetlo, zhorSeny zrak, tinava o¢i, o¢na alergia, opuch oka,
zvysena tvorba siz, zadervenanie oéného viecka, zmena farby oéného viecka, stmavnutie koZe (v okoli
oka).

Celkové vedlajsie u€inky: alergicka reakcia na lieCivo, zavraty, bolest’ hlavy, zvySenie alebo znizenie
krvného tlaku, dychavi¢nost, nadmerné ochlpenie, pocit stekania hlienu na zadnej strane hrdla, zapal
pokozky a svrbenie, spomaleny srdcovy tep.
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Zriedkavé vedPajsie ufinky (mdze postihovat az 1 z 1 000 osob):
Ucinky v oku: stenc¢enie povrchu oka, zépal zliaz o¢nych viecok, popraskané cievy v oku, chrastavenie
ocného viecka, nezvycajne umiestnené o¢né riasy, nezvycajny rast ocnych rias.

Celkové vedrlajsie ti¢inky: nervozita, nepravidelny srdcovy tep, strata ochlpenia, poruchy hlasu,
dychacie tazkosti, kaSel’, podrazdenie hrdla, vyrazka, nezvycajné vysledky pecenovych krvnych
testov, zmeny farby koze, smad, tinava, neprijemné pocity vo vnutri nosa, sfarbenie mocu, bolest’ v
rukach a nohach.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):
Ucinky v oku: ovisnuté o¢né viecko (sposobujuce napoly zatvorené oko), prepadnuté oci (oci sa zdaju
byt hlbsie poloZené), zmeny vo farbe duhovky (farebna ¢ast’ oka).

Celkové vedrlajsie u¢inky: vyrazka, srdcové zlyhanie, bolest’ na hrudniku, mftvica, odpadavanie,
depresia, astma, zvySenie srdcového tepu, strata citlivosti alebo mravencéenie, busenie srdca, opuchy
dolnych koncatin, zla chut’.

Dodatoéne:

Travoprost/timolol Olikla je kombinaciou 2 lieCiv. Tak, ako pri inych o¢nych liekoch, podavanych do
o¢i, travoprost a timolol (betablokator) s vstrebavané do krvi. Toto mo6ze sposobit’ podobné vedlajsie
ucinky, aké boli pozorované pri betablokatoroch podavanych tstami alebo injekcne.

Castost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov po lokdlnom podani do oéi je niZ$ia ako po podavani istami alebo
injekéne.

Vedl'ajsie u€inky uvedené nizsie zahtiaji reakcie pozorované v skupine betablokatorov pouzivanych
na lie¢bu ochoreni oka alebo reakcie pri pouzivani travoprostu samostatne:

Utinky v oku: zapal oéného vietka, zapal rohovky, odlupenie vrstvy pod sietnicou obsahujucej krvné
cievy po filtratnom chirurgickom zakroku, ktoré moze spdsobit’ poruchy videnia, znizena citlivost’
rohovky, erozia rohovky (poskodenie prednej vrstvy o¢nej gule), dvojité videnie, vytok z oka, opuch
v okoli oka, svrbenie oka, zaervenanie viecka pri vytoceni smerom von, podrdzdenie a nadmerné
slzenie, rozmazané videnie (prejav zakalenia o¢nej SoSovky), opuch Casti oka (uvea, stredna cievnata
vrstva oka), ekzém ocnych vieCok, halo efekt (videnie svetelného prstenca), znizena citlivost’ oka,
pigmentacia vo vnutri oka, rozSirené zrenice, zmena farby rias, zmena Struktary rias, abnormalne
zorné pole.

Celkové¢ vedl'ajSie ucinky:
Poruchy ucha a labyrintu: zavrat s pocitom tocenia, zvonenie v usiach.

Srdce a krvny obeh: pomaly srdcovy tep, biisenie srdca, opuch (zadrZiavanie tekutin), zmeny rytmu
alebo rychlosti srdcového tepu, kongestivna srdcové zlyhavanie (ochorenie srdca so skratenim dychu
a opuchom noéh a dolnych koncatin z dovodu zadrziavania tekutin), druh poruchy srdcového rytmu,
srdcovy infarkt, nizky krvny tlak, Raynaudov fenomén, studené ruky a nohy, znizené zasobovanie
mozgu krvou.

Dychacie: zizenie dychacich ciest v pI'icach (najma u pacientov s uz existujicim ochorenim), nadcha
alebo upchaty nos, kychanie (z dovodu alergie), tazkosti s dychanim, krvacanie z nosa, sucho v nose.

Poruchy nervového systému a celkové poruchy: problémy so spankom (nespavost’), no¢né mory,
strata pamate, halucinacie, ubytok sily a energie, izkost’ (nadmerné citové vypitie)..

Zaludocno-¢revné: poruchy chuti, nevol'nost, traviace tazkosti, hnacka, suché tista, bolest’ brucha,
vracanie a zapcha.
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Alergické: zvysSenie vyskytu alergickych prejavov, celkoveé alergické reakcie vratane podkozného
opuchu, ktory sa mdze objavit’ v miestach, ako je tvar a kon€atiny a moze upchat’ dychacie cesty, ¢o
moze spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani, lokalna alebo celkové vyrazka, svrbenie, nahle
zavazné zivot ohrozujuce alergické reakcie.

KozZné: vyrazka na kozi s bielo striebristym vzhl'adom (psoriaziformna vyrazka) alebo zhorSenie
psoriazy, olupovanie koze, abnormalna textura ochlpenia, zapal koze so svrbivou vyrazkou a
zaCervenanim, zmena farby ochlpenia, strata rias, svrbenie, abnormalny rast ochlpenia, zaCervenanie
koze.

Svalové: narast prejavov a priznakov myasténie gravis (poruchy svalstva), nezvyc¢ajny pocit
mravcenia, svalova slabost/unava, bolest’ svalstva nezapri¢inena cvi¢enim, bolest’ klbov.

Oblickové a mocové poruchy: tazkosti a bolest’ pri moceni, nechceny tnik mocu.
Reprodukéné: sexualna dysfunkceia, znizené libido.
Metabolické: nizka hladina cukru v krvi, zvySeny marker rakoviny prostaty.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Travoprost/timolol Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, vrecku a flaske po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pred otvorenim tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Flasku
uchovavajte v pédvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie. Flasku
uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

FTasku je potrebné zlikvidovat’ 4 tyzdne po jej prvom otvoreni, aby sa zabranilo infekciam a je
potrebné pouzit’ novl flasku. Poznacte si datum otvorenia fl'asky do vol'ného miesta na $titku flasky a
na Skatul’ke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Travoprost/timolol Olikla obsahuje

- Lieciva su travoprost a timolol. Jeden ml roztoku obsahuje 40 mikrogramov travoprostu a 5 mg
timololu (vo forme maleatu).

- Dalsie zlozky st roztok benzalkénium-chloridu, hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40 ,
trometamol, edetan disodny, kyselina borita (E284), manitol (E421), hydroxid sodny (na tipravu
hodnoty pH) a voda na injekcie alebo Cistena voda.


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

Travoprost/timolol Olikla o¢né roztokové kvapky je vo forme ¢ireho bezfarebného, vodného roztoku,
prakticky bez ¢astic, dodavaného v 5 ml plastovej fl'aske s bezfarebnym kvapkadlom a bielym,
nepriehladnym uzaverom s bezpecnostnym tesnenim.

Kazda fTaska je ulozena vo vrecku. Jedna fl'aska obsahuje 2,5 ml roztoku.

Jedno 2,5 ml balenie obsahuje priblizne 77 kvapiek.

Liek je dostupny v nasledovnych velkostiach balenia:
Skatul’ka obsahujtica 1, 3 alebo 6 fl'aSiek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii 5 5
Olikla s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobcovia

Pharmathen S.A, Dervenakion 6, 15351 Pallini Attiki, Grécko
BalkanPharma-Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulharsko
Jadran-Galenski Laboratorij d.d., Svilno 20, Rijeka 51000 Chorvatsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Travoprost/timolol Olikla
Slovenska republika ~ Travoprost/timolol Olikla 40 mikrogramov/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové
kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



