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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Gliclazide Medreg 30 mg
Gliclazide Medreg 60 mg
tablety s predlZenym uvoliiovanim

gliklazid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gliclazide Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Gliclazide Medreg
Ako uzivat’ Gliclazide Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gliclazide Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

RS NS

1.  Co je Gliclazide Medreg a na €o sa pouZiva

Gliclazide Medreg je liek, ktory znizuje hladinu cukru v krvi (peroralny antidiabeticky liek patriaci do
skupiny derivatov sulfonylmocoviny).

Gliclazide Medreg sa pouZiva na lie¢bu urcitej formy cukrovky (diabetes mellitus 2. typu) u dospelych
pacientov, ak dietetické opatrenia, telesné cvicenie a redukcia telesnej hmotnosti nemajt adekvatny
ucinok na udrzanie spravnej hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gliclazide Medreg

Neuzivajte Gliclazide Medreg

- ak ste alergicky na gliklazid, iné lieiva z tej istej skupiny (derivaty sulfonylmocoviny), iné
podobné lie¢iva (hypoglykemizujuce sulfonamidy) alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate inzulindependentny diabetes (1. typ),

- ak mate ketonové latky a cukor v moci (to moze znamenat’, ze mate diabeticku ketoacidozu),
diabeticku prekomu alebo kému,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo pecene,

- ak uzivate lieky na liecbu plesnovych infekcii (mikonazol) (pozri ¢ast ,,Iné lieky a Gliclazide
Medreg*),

- ak dojcite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojCenie a plodnost™).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Gliclazide Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Dodrziavajte plan liecby predpisany vasim lekarom, aby ste dosiahli spravnu hladinu cukru v krvi. To
znamena, ze okrem pravidelného uZivania tabliet budete dodrziavat’ stravovaci rezim, vykonavat’
telesnu aktivitu a ak je to potrebné, znizite svoju telesnit hmotnost’.
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Pocas liecby gliklazidom je nevyhnutné pravidelné vysetrenie hladiny cukru v krvi (a pripadne v
moci) a tiez glykovaného hemoglobinu (HbAlc).

V prvych tyzdnoch liecby moze byt riziko zniZenia hladiny cukru v krvi (hypoglykémie) vyssie. Preto
je obzvlast’ dolezité dosledné lekarske monitorovanie.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) sa moze vyskytnut’:

- ak jedavate nepravidelne alebo vynechavate jedlo uplne,

- ak drzite post,

- ak ste podvyziveny,

- ak menite vas diétny rezim,

- ak zvysujete svoju fyzicku aktivitu a prijem cukrov tomuto zvySeniu nezodpoveda,

- ak konzumujete alkohol, obzvlast’ v kombindcii s vynechavanim jedla,

- ak uzivate iné lieky alebo prirodné lie¢iva v rovnakom case,

- ak uzivate prili§ vysoké davky gliklazidu,

- ak trpite Specifickymi hormoénmi-navodenymi poruchami (funkéné poruchy Stitnej zl'azy,
hypofyzy (podmozgovej zl'azy) alebo kory nadobliciek),

- ak mate zavazne znizenu funkciu obliciek alebo pecene.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi, m6Zzete mat’ nasledujice priznaky: bolest’ hlavy, pocit velkého
hladu, nevol'nost, vracanie, inavu, poruchy spanku, nepokoj, agresivitu, zI koncentraciu, znizenu
pozornost’ a reakénu dobu, depresiu, zmétenost’, poruchy reéi alebo videnia, triasku, zmyslové
poruchy, zavraty a bezmocnost’.

Mozu sa tiez vyskytnit’ nasledujice prejavy a priznaky: potenie, vlhka koza, uzkost’, rychly alebo
nepravidelny tep srdca, vysoky krvny tlak, nahla silna bolest’ na hrudniku vystrel'ujica do blizkych
oblasti (angina pectoris).

Ak hladina cukru v krvi pokracuje v poklese, mozete trpiet’ znaénou zmétenost'ou (delirium),
vyskytom kicov, stratou sebakontroly, plytkym dychanim a spomalenim tepu srdca, mdézete upadnat’
do bezvedomia.

Vo vicsine pripadov priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zmiznu vel'mi rychlo, ak skonzumujete
cukor v akejkol'vek forme napr. glukozové tablety, kocky cukru, sladky dzus, sladeny ¢aj.

Noste preto so sebou cukor v akejkol'vek forme (gluk6zové tablety, kocky cukru). Pamitajte na to, Ze
umelé sladidla nie st G¢inné. Ak cukor nepomaha a priznaky sa znovu opakujt, vyhl'adajte, prosim,
svojho lekara alebo najbliz§iu nemocnicu.

Priznaky nizkej hladiny cukru moézu chybat, byt’ menej o¢ividné, rozvijat’ sa vel'mi pomaly alebo si
nemusite byt vedomy, ze vam hladina cukru v krvi klesla. Toto moze nastat’, ak ste starsi pacient
uzivajuci urcité lieky (napr. lieky posobiace na centralnu nervovu ststavu a betablokatory).

Ak ste vystaveny stresovym situaciam (Grazy, chirurgické zakroky, horacka atd’.), vas lekar vam moze
docasne predpisat’ inzulinovu liecbu.

Priznaky vysokej hladiny cukru v krvi (hyperglykémie) sa mézu vyskytnit, ked’ gliklazid v
dostato¢nej miere neznizil hladinu cukru v krvi, ked’ ste nedodrzali liecbu predpisant vasim lekarom,
ak uzivate pripravky s l'ubovnikom bodkovanym (Hypericum perforatum) (pozri ¢ast’,,Iné lieky

a Gliclazide Medreg®), alebo vo zvlastnych stresovych situaciach. Tieto priznaky zahffiaji smad, asté
mocenie, suchost’ v Gstach, suchu svrbiacu kozu, kozné infekcie a znizeny vykon.

Ak sa vyskytnu tieto priznaky, musite vyhl'adat’ vasho lekara alebo lekarnika.

Porucha hladiny gluko6zy v krvi (nizka hladina cukru a vysoka hladina cukru) sa méze vyskytnut', ked’
je gliklazid uzivany v rovnakom ¢ase ako lieky patriace do skupiny antibiotik, nazyvanych
fluorochinolony, najmé u starSich pacientov. V tomto pripade vam lekar pripomenie dolezitost’
monitorovania hladiny cukru v krvi.

Ak mate rodinni anamnézu alebo viete, Ze mate dedi¢ny stav nedostatku glukoza-6-fosfat
dehydrogenazy (G6PD) (abnormalita ¢ervenych krviniek), méze u vas nastat’ znizenie hladiny
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hemoglobinu a rozpad cervenych krviniek (hemolyticka anémia). Vyhladajte svojho lekéara predtym,
ako zacnete uzivat’ tento liek.

Boli popisané pripady akutnej porfyrie pri lie¢ivach zo skupiny derivatov sulfonylmocoviny u
pacientov, ktori maju porfyriu (dedi¢né genetické ochorenia s hromadenim porfyrinov alebo
porfyrinovych prekurzorov v tele).

Deti a dospievajuci
Gliclazide Medreg sa neodporaca podavat’ detom pre nedostatok tidajov.

Iné lieky a Gliclazide Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok znizovania cukru v krvi gliklazidom moze byt posilneny a mozu sa vyskytnit’ prejavy nizkej

hladiny cukru v krvi, ked” uzivate jeden z nasledujtcich liekov:

- iné lieky pouzivané na lie¢bu vysokej hladiny cukru v krvi (peroralne antidiabetika, agonisty
GLP-1 receptora alebo inzulin),

- antibiotikd (sulfonamidy, klaritromycin),

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo zlyhavanie srdca (betablokatory, ACE inhibitory
ako kaptopril alebo enalapril),

- lieky na liecbu plesiiovych infekcii (mikonazol, flukonazol),

- lieky na lie¢bu vredov Zaludka alebo dvanastnika (antagonisty H, receptorov),

- lieky na liecbu depresie (inhibitory monoaminoxidazy),

- lieky proti bolesti alebo antireumatika (fenylbutazéon, ibuprofén),

- lieky obsahujuce alkohol.

Utinok znizovania cukru v krvi gliklazidom moze byt’ oslabeny a mozu sa vyskytnit’ vyssie hladiny

cukru v krvi, ked’ uzivate jeden z nasledujtcich liekov:

- lieky na liecbu poruch centralnej nervovej sustavy (chlérpromazin),

- lieky na zmiernenie zapalu (kortikosteroidy),

- lieky na lie¢bu astmy alebo pouzivané pocas porodu (intravendzny salbutamol, ritodrin a
terbutalin),

- lieky na lie¢bu ochoreni prsnikov, silného menstruaéného krvacania a endometridzy (danazol),

- pripravky s 'ubovnikom bodkovanym (Hypericum perforatum).

Porucha hladiny gluk6zy v krvi (nizka hladina cukru a vysoka hladina cukru) sa moze vyskytnat', ked’
sa liek patriaci do skupiny antibiotik, nazyvanych fluorochinolény uziva v rovnakom case ako
Gliclazide Medreg, najma u starSich pacientov.

Gliclazide Medreg moze zosilnit’ u¢inok liekov, ktoré znizuja zrazanlivost’ krvi (warfarin).

Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ iny liek. Ak ste hospitalizovany, informujte
zdravotnicky personal, ze uzivate Gliclazide Medreg.

Gliclazide Medreg a jedlo, napoje a alkohol

Gliclazide Medreg mézete uzivat' s jedlom a nealkoholickymi napojmi.

Pitie alkoholu sa neodporuaca, pretoze méze menit’ kontrolu vasej cukrovky (diabetu)
nepredvidatelnym spdsobom.

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

Gliclazide Medreg sa neodporaéa uzivat’ pocas tehotenstva.
Nesmiete uzivat’ Gliclazide Medreg pocas doj¢enia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt’ oslabena, ak je hladina cukru v krvi prili§ nizka
(hypoglykémia), alebo prili§ vysokd (hyperglykémia) alebo ak sa u vés rozvinu problémy s videnim v
dosledku tychto stavov. Uvedomte si, ze mdzete ohrozit’ seba alebo ostatnych (napr. ak vediete vozidlo
alebo obsluhujete stroje).

Opytajte sa svojho lekara, ¢i moZzete viest’ vozidla, ak:

- mate Casté epizddy nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia),

- mate malo alebo Ziadne varovné signaly nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia).

Gliclazide Medreg obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Gliclazide Medreg

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

Dévkovanie urcuje lekar v zavislosti od hladiny cukru v krvi a pripadne v moci.
Zmeny vonkajsich faktorov (zniZenie telesnej hmotnosti, zmena Zivotného §tylu, stres) alebo zlepsenie
kontroly hladiny cukru v krvi méze vyzadovat zmenu davok gliklazidu.

Odportc¢ana denna davka je 30 az 120 mg (jedna az Styri tablety Gliclazidu Medreg 30 mg alebo pol
az dve tablety Gliclazidu Medreg 60 mg) v jednej davke pocas raiajok. Zavisi to od odozvy na liecbu.

Gliclazide Medreg je na peroralne pouzitie (podavanie cez usta). Tabletu/-y zapite poharom vody
pocas ranajok (a pokial’ mozno kazdy den v rovnakom c¢ase). Prehltnite polovicu tablety alebo tabletu/-
y celti/-é v jednom kuse. Nezujte ich ani ich nedrvte.

Po uziti tablety/tabliet sa vzdy musite najest’.

Ak bola zacata kombinovana lie¢ba Gliclazidom Medreg s metforminom, inhibitorom
alfaglukozidazy, tiazolidindibnom, inhibitorom dipeptidyl peptidazy-4, agonistom GLP-1 receptora
alebo inzulinom, vas lekar stanovi vhodntl davku kazdého lieku individualne pre vas.

Ak zistite, ze hladina vasho cukru v krvi je vysoka aj napriek tomu, Ze uzivate liek tak, ako mate
predpisané, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

AK uzijete viac Gliclazidu Medreg, ako mate

Ak uzijete prili$ vela tabliet, okamzite vyhladajte lekara alebo najblizsiu pohotovost’. Prejavmi
predavkovania su priznaky nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémie) opisané v Casti 2. Priznaky sa
daju odstranit’ okamzite prijmom cukru (4 az 6 kociek) alebo sladenymi napojmi s naslednou
konzumaciou dostato¢ného mnozstva jedla. Ak je pacient v bezvedomi, okamzite informujte lekara a
zavolajte pohotovost’. To isté je potrebné urobit’, ak niekto, napr. diet’a, neimyselne uzije liek.
Pacientom v bezvedomi nesmie byt podané jedlo alebo napoj.

K dispozicii ma byt’ vzdy informovana osoba, ktora mdze v pripade nidze privolat’ lekara.

AK zabudnete uzit’ Gliclazide Medreg

Je dolezité, aby ste vase lieky uzivali kazdy den, pretoze pravidelna lieCba je ti¢innejSia.

Ak vSak zabudnete uzit’ davku Gliclazidu Medreg, d’alsiu davku uZite vo zvycajnom ¢ase. Neuzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Gliclazide Medreg

Kedze liecba cukrovky (diabetu) je obycCajne celozivotna, predtym ako tento liek prestanete uzivat,
porad’te sa o tom so svojim lekarom. Zastavenie lieCby mozZe sposobit’ vysoku hladinu cukru v krvi
(hyperglykémiu), ktora zvySuje riziko vzniku komplikacii diabetu.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie pozorovany vedl'ajsi uc¢inok je nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Priznaky a
prejavy pozri v ¢asti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®. Ak su tieto priznaky nelieCené, mozu viest’ k
ospalosti, strate vedomia alebo pripadne kome. Ak je epizoda nizkej hladiny cukru v krvi zavazna
alebo dlhotrvajtca, i ked’ je doCasne kontrolovana konzumaéciou cukru, okamzite vyhl'adajte lekarsku
starostlivost’.

Poruchy pecene
Boli zaznamenané ojedinelé hlasenia o abnormalnej funkcie peéene, ktora moze sposobit’ zIté

zafarbenie koze a o¢i. Ak to spozorujete, okamzite navstivte vasho lekara. Priznaky zvyc€ajne zmizni
ak prestanete uzivat’ liek. Vas lekar rozhodne, ¢i zastavit’ liecbu.

Poruchy koze
Boli zaznamenané kozné reakcie ako je vyrazka, zaCervenanie, svrbenie, zihl'avka, angioedém (nahly

opuch tkaniv, ako st o¢né viecka, tvar, pery, usta, jazyk alebo hrdlo, ktory méze spdsobit’ tazkosti s
dychanim). Vyrazka sa moze rozvinut’ do rozsiahlych pl'uzgierov alebo olupujuce;j sa koze.

Ak sa u vas objavi tento stav, prestaiite uzivat’ tento liek, okamzite vyhl'adajte pomoc lekara a
povedzte mu, ze uzivate tento liek.

Vynimocne boli hlasené prejavy zavaznych reakcii z precitlivenosti (DRESS): spociatku priznaky
podobné chripke a vyrazka na tvari, potom rozsirena vyrazka s vysokou horackou.

Poruchy krvi
Bolo zaznamenané znizenie poc¢tu krviniek (napr. trombocytov, ¢ervenych a bielych krviniek), ktoré

moze sposobit’ bledost’, predizené krvacanie, modriny, bolest’ hrdla a hortiéku. Tieto priznaky sa
zvycajne stratia, ked je lieCba prerusena.

Poruchy trdvenia
Bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie, porucha travenia, hnacka a zapcha. Tieto t€inky st
minimalizované, ak je Gliclazide Medreg uzivany s jedlom, ako sa odportca.

Poruchy oka
Vas zrak moze byt na kratky cas ovplyvneny, obzvlast’ na zaciatku liecby. Tento ucinok je vyvolany
zmenami v hladinach cukru v krvi.

Tak ako pri liecbe inymi derivatmi sulfonylmocoviny boli pozorované nasledujuce vedlajsie ucinky:
pripady zavaznych zmien v pocte krviniek a alergického zépalu steny krvnych ciev, znizenie hladiny
sodika v krvi (hyponatriémia), priznaky poruchy funkcie pecene (napr. zltacka), ktoré vo vacsine
pripadov zmizli po vysadeni derivatu sulfonylmocoviny, ale v ojedinelych pripadoch mohli viest’ k
zivot ohrozujucemu zlyhaniu pecene.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Gliclazide Medreg
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke, blistri alebo fT'asi po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gliclazide Medreg obsahuje

Gliclazide Medreg 30 mg:

- Lie¢ivo je gliklazid. Kazda tableta s predizenym uvolovanim obsahuje 30 mg gliklazidu.

- Dalsie zlozky si: monohydrat laktozy, kukuri¢ény $krob, povidén, hypromeldza, koloidny
bezvody oxid kremicity a Stearat horeCnaty.

Gliclazide Medreg 60 mg:
- Liecivo je gliklazid. Kazda tableta s predlzenym uvolovanim obsahuje 60 mg gliklazidu.
- Dalsie zlozky st: monohydrat laktozy, kukuriény Skrob, hypromel6za a stearat hore¢naty.

AKko vyzera Gliclazide Medreg a obsah balenia

Gliclazide Medreg 30 mg:

Biele az takmer biele, v tvare kapsuly, bikonvexné, priblizne 10 mm dlhé a 4 mm Siroké, neobalené
tablety s vyrazenym ,,C12“ na jednej strane a hladké na druhej strane.

Tablety s prediZzenym uvoltiovanim sa dodavaja v PVC/PVAC/AI blistri v $katulke. ’
Velkost balenia: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120 a 180 tabliet s predlzenym
uvolnovanim.

Gliclazide Medreg 60 mg:

Biele az takmer biele tablety ovalneho tvaru, priblizne 14 mm dlhé a 6,5 mm $§iroké, s vyrazenym ,,C*
na jednej strane a ,,55° na druhej strane deliacej ryhy a deliacou ryhou na druhej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety s prediZzenym uvoltiovanim sa dodavaja v Al/Al blistri v $katul’ke.

Velkost balenia: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120 a 180 tabliet s predizenym
uvolnovanim.

alebo

Tablety s prediZzenym uvoltiovanim sa dodavaju v baleni HDPE flase s PP skrutkovacim uzaverom.
Velkost' balenia: 30 a 1000 tabliet s predizenym uvoltiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika
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Vyrobca:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Tttinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Pol'sko Gliclazide Medreg

Rumunsko Gliclazida Gemax Pharma 60 mg
comprimate cu eliberare prelungita

Slovensko Gliclazide Medreg 30 mg

Gliclazide Medreg 60 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jani 2024.



