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Pisomna informacia pre pouZivatela
Testosterone undecanoate SUN 1 000 mg/4 ml injekény roztok
testosteron-undekanoat

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Testosterone undecanoate SUN a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Testosterone undecanoate SUN
3. Ako pouzivat’ Testosterone undecanoate SUN

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5. Ako uchovéavat Testosterone undecanoate SUN

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Testosterone undecanoate SUN a na ¢o sa pouZiva

Testosterone undecanoate SUN obsahuje lie¢ivo muzsky pohlavny hormdn testosteron. Testosteron sa
vpichuje do svalu vasho tela. Tam sa uchovava a ¢asom sa postupne uvolnuje.

Testosteron sa pouziva u dospelych muzov ako ndhrada testosterénu na lieCbu réznych zdravotnych
problémov zapri¢inenych nedostatkom testosteronu (muzsky hypogonadizmus). Je potrebné potvrdit’
ho dvomi samostatnymi vySetreniami hladiny testosterénu v krvi a tiez musia byt pritomné klinické
priznaky, ako napriklad:

impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu),

neplodnost,

nizka chut’ na sex,

unava,

depresivna nalada,

rednutie kosti vyvolané nizkymi hladinami horménov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Testosterone undecanoate SUN

NepouZivajte Testosterone undecanoate SUN:

e ak ste alergicky na testosteron-undekanoat alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

e ak mate nador zavisly na androgénoch (muzskych pohlavnych horménoch) alebo podozrenie na
rakovinu prostaty alebo prsnikov,

e ak mate alebo ste mali nador pecene.

Testosterone undecanoate SUN nie je urceny Zenam.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Testosterone undecanoate SUN, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate
alebo ste niekedy mali:
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epilepsiu,

problémy so srdcom, oblickami alebo pecetiou,

migrénu,

prechodné zastavenie dychania pocas spanku (apnoe), pretoze sa méze zhorsit,

nadorové ochorenie, pretoze mozno bude potrebné pravidelne sledovat’ hladinu vapnika vo vasej

krvi.

o vysoky krvny tlak, alebo ak ste lieCeny na vysoky krvny tlak, pretoze testosteron moze sposobit’

zvysenie krvného tlaku.

e problémy so zrazavost'ou krvi:

- poruchy krvacania (napr. hemofilia)

- trombofiliu (odchylka v zraZani krvi, pri ktorej sa zvysuje riziko vzniku trombdzy — krvnych
zrazenin v cievach)

- faktory, ktoré zvySuju riziko vzniku krvnych zrazenin v zile: predchadzajice krvné zrazeniny v
zile; fajCenie; obezita; rakovina; imobilita (neschopnost’ pohybu); ak niekto z vasich blizkych
pribuznych mal v mladom veku (napr. vo veku menej ako 50 rokov) krvnll zrazeninu v nohe,
plucach alebo inom orgéne; alebo starnutie.

Ako rozpoznat’ krvnu zrazeninu: bolestivy opuch jednej nohy alebo nahla zmena farby koze, napr. jej
zblednutie, sCervenanie, zmodranie, ndhla dychavi¢nost, nahly nevysvetliteI'ny kasel' s moznym
vykasliavanim krvi; nahla bolest’ na hrudi, silné tocenie hlavy alebo zavraty, silné bolest’ zaludka,
nahla strata videnia. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Ak mate zavazné ochorenie srdca, pecene alebo obliciek, liecba liekom Testosterone undecanoate
SUN moze sposobit’ zavazné komplikacie vo forme zadrziavania vody v tele, ¢o je niekedy sprevadzané
(kongestivnym) zlyhavanim srdca.

Vas lekar ma vykondvat pred liecbou a pocas nej nasledujtice vySetrenia krvi: hladina testosteréonu v
krvi, iplny krvny obraz.

Ak va$a peceil nepracuje

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa nevykonali ziadne formalne Stadie. Ak mate alebo ste niekedy
mali nador pecene, testosteron vam lekar nepredpise (pozri ,, Nepouzivajte Testosterone undecanoate
SUN").

Deti a dospievajuci
Testosterone undecanoate SUN nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajucich. O pouziti
testosteron-undekanoatu u chlapcov mladsich ako 18 rokov nie su dostupné ziadne udaje.

Stars$i pacienti (65 rokov a starsi)
Ak mate nad 65 rokov, nie je potrebné aby vas lekar upravoval davku (pozri ,, Lekarske
vySetrenia/sledovanie ™).

ZvySovanie svalovej hmoty a antidopingové testy

Testosterone undecanoate SUN nie je u zdravych osdb vhodny na zvySovanie svalovej hmoty alebo na
zvySovanie telesnej vykonnosti.

Testosterone undecanoate SUN mdze viest’ k pozitivnym vysledkom v antidopingovych testoch.

ZneuZzitie lieku a zavislost’ od lieku

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

Zneuzitie testosteronu, najmé ak uzijete prili§ vela tohto liecku samotného alebo s inymi anabolickymi
androgénnymi steroidmi, moZze spdsobit’ vazne zdravotné problémy s vasim srdcom a krvnymi cievami
(ktoré mozu viest’ k imrtiu), dusevnym zdravim a/alebo pecetiou.

Osoby, ktoré zneuzivali testosteron, sa mozu stat’ zavislymi a mozu sa u nich vyskytnat’ abstinenéné
priznaky, ked’ je ich davka vyznamne zmenena alebo sa pouzivanie nahle ukonéi. Tento liek nesmiete
zneuzivat’ samotny alebo s inymi anabolickymi androgénnymi steroidmi, pretoZe to pre vas predstavuje
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vazne zdravotné riziko. (Pozri ,, Mozné vedlajsie ucinky *).

Lekarske vySetrenia/sledovanie

Muzské pohlavné hormony mozu podporovat’ vznik rakoviny prostaty (predstojnica) a zvacsenie
prostaty (benigna hypertrofia prostaty). Pred zacatim pouZivania testosteroénu vas lekar vysetri, ¢i
nemate rakovinu prostaty.

Lekéar bude pravidelne vySetrovat’ vaSu prostatu a prsniky, najmé ak méate vyssi vek. Bude tiez
pravidelne odoberat’ vzorky krvi.

Nasledkom pouZzivania hormonalnych lie¢iv ako st androgény sa pozoroval vyskyt pripadov
benignych (nezhubnych) a malignych (zhubnych) nddorov pecene.

Iné lieky a Testosterone undecanoate SUN

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. Lekar bude mozno musiet’ upravit’ davku, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

e adrenokortikotropny hormén (ACTH) alebo kortikosteroidy (pouzivaju sa na liecenie roznych
stavov, ako je napriklad reumatizmus, artritida, alergické stavy a astma): testosterén moze
zvysit riziko zadrziavania vody, najma ak vase srdce a peCen nepracuju spravne,

e lieky na riedenie krvi (astami uzivané lieky na riedenie krvi kumarinového typu), ktoré mézu
zvySovat riziko krvacania. Vas lekar skontroluje davku.

e Lieky pouzivané na lieCbu cukrovky. Moze byt potrebné upravit’ davku lieku znizujiceho hladinu
cukru v krvi. Rovnako ako vSetky androgény, testosteron méze zvySovat’ ucinok inzulinu.

V pripade, ak mate poruchu zrazania Krvi, uistite sa, Ze ste lekdra informovali, ked’Ze je preitho
dolezité o tom vediet’ pred podanim injekcie Testosterone undecanoate SUN.

Testosteron takisto méze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratornych testov (napr. Stitnej zl'azy).
Informujte lekéra alebo pracovnikov laboratoria, Ze pouZzivate testosteron.

Tehotenstvo a dojcenie
Testosterone undecanoate SUN nie je urceny pre Zeny a nesmu ho pouzivat’ tehotné ani dojciace zeny.

Plodnost’
Liecba vysokymi davkami liekov s obsahom testosteronu méze Casto docasne zastavit’ alebo znizit
tvorbu spermii (pozri tiez ,,Mozné vedlajsSie u¢inky*).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Testosterone undecanoate SUN nema Ziadny pozorovatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Testosterone undecanoate SUN obsahuje benzyl-benzoat
Tento liek obsahuje 2 000 mg benzyl-benzoatu v kazdej 4 ml injekénej lieckovke, ¢o zodpoveda 500
mg/ml.

3. Ako pouzivat’ Testosterone undecanoate SUN
Lekar vam pichne injekciu vel'mi pomaly do svalu (1 injek¢éntl liekovku) Testosterone undecanoate
SUN. Injekciu dostanete kazdych 10 az 14 tyzdinov. Toto mnozstvo je postacujice na udrzanie

dostato¢nej hladiny testosteronu bez toho, aby to viedlo k hromadeniu testosteronu v krvi.

Testosterone undecanoate SUN sa smie pouzit’ vylucne iba ako vnutrosvalova injekcia. Osobitna
pozornost’ sa musi venovat’ zabraneniu podania injekcie do cievy (pozri ,,Poddvanie ).

Zaciatok liecby
Pred zacatim lieCby a v zaciato¢nom $tadiu lieCby vam lekar zmeria hladinu testosterénu v krvi. Aby
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sa rychlo dosiahla potrebna hladina testosteronu, lekar vam moze podat’ druhu injekciu uz po
6 tyzdioch. Bude to zavisiet’ od vasSich priznakov a od hladiny testosteronu.

Udrziavanie hladiny lieku Testosterone undecanoate SUN pocas liecby

Interval medzi injekciami ma vzdy byt v odporuc¢enom rozmedzi 10 az 14 tyzdiiov.

Vas lekar vam bude pravidelne merat’ na konci intervalu medzi injekciami hladinu testosteronu v krvi,
aby sa aby sa presvedcil, Ze jej uroveni je spravna. Ak je hladina prili§ nizka, lekdr méze rozhodntt’

o CastejSom injekénom podavani lieku. Ak je hladina testosteronu vysoka, lekar sa mozno rozhodne
podavat’ injekciu menej Casto. Dodrziavajte termin, na ktory ste boli objednany na podanie injekcie.
Inak sa nedosiahne najvhodnejsia hladina testosteronu.

Ak si myslite, ze uc¢inok lieku Testosterone undecanoate SUN je prili$ silny alebo prilis slaby, povedzte
to lekarovi.

Ak vam podaju viac lieku Testosterone undecanoate SUN, ako mali

Priznaky, Ze vam podali prili§ vela lieku Testosterone undecanoate SUN, zahtfiaju:
e  podrazdenost’,

e  nervozitu,

e  priberanie na hmotnosti,

e  dlhotrvajuce alebo Casté erekcie.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vam bude
podavat’ injekciu menej ¢asto alebo ukonci liecbu.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Medzi vePmi ¢asté vedPajSie ucinky patri akné a bolest’ v mieste vpichu injekcie.

Casté vedPajgie i¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1z 10 pacientov):

e nezvycajne vysoké pocty Cervenych krviniek

e priberanie na hmotnosti

e navaly horucavy

e akné

e zvicSena prostata a s tym suvisiace problémy

e rozli¢né reakcie v mieste podania injekcie (napr. bolest’, podliatiny alebo podrazdenie)

Menej Casté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):

e alergicka reakcia

e zvySena chut’ do jedla, zmeny vo vysledkoch krvnych testov (napr. zvysené hladiny cukrov alebo
tukov v krvi)

depresia, emotivne poruchy, nespavost’, nepokoj, agresivita alebo podrazdenost’

bolest’ hlavy, migréna alebo trasl'avost’

srdcovo-cievna porucha, vysoky krvny tlak alebo zavrat

zapal priedusiek, zapal prinosovych dutin, kasel’, dychavica, chrapanie alebo problémy s hlasom
hnacka alebo nevolnost’

zmeny vo vysledkoch pecenovych testov

e vypadavanie vlasov alebo rozne kozné reakcie (napr. svrbenie, sCervenenie koze alebo sucha
koza)

e Dbolest klbov, bolest’ v koncatinach, svalové tazkosti (napr. svalové kice, bolest’ alebo stuhnutost’)
alebo zvysSena hodnota kreatinfosfokinazy v krvi

e poruchy mocového traktu (napr. zoslabeny prad mocu, zadrziavanie mocu, nutenie na mocenie
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v noci)

e poruchy prostaty (napr. dysplazia prostaty, stvrdnutie alebo zapal prostaty), zmeny v sexudlnej
ziadostivosti, bolestivé semenniky; bolestivé, stvrdnuté alebo zvicsené prsniky, zvySené hladiny
muzskych alebo Zenskych pohlavnych horménov

e tnava, celkovy pocit slabosti, nadmerné potenie alebo no¢né potenie

Zriedkavé vedPajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

e Olejovita kvapalina s testosterénom sa mdze dostat’ do pl'ic (tukova mikroembolia pl'ic), o
moze v zriedkavych pripadoch viest’ k prejavom a priznakom, ako su kasel’, dychavicnost,
celkovy pocit choroby, nadmerné potenie, bolest’ na hrudi, zavrat, tfpnutie alebo mdloby.
Tieto reakcie sa mozu vyskytnut’ po€as podavania injekcie alebo ihned’ po tom a st
prechodné.

Po podani testosteronu sa hlasilo podozrenie na anafylaktické (zavazné alergické) reakcie.

Okrem uvedenych vedlajsich uc¢inkov sa po liecbe lickmi s obsahom testosteronu hlasila: nervozita,
nevrazivost’, kratke zastavenie dychania pocas spanku, r6zne kozné reakcie vratane lupin a mastne;j
koze, zvyseny rast ochlpenia, CastejSie erekcie a vel'mi zriedkavé pripady zoZltnutia koze a o¢i
(zltacka).

Liecba vysokymi davkami liekov s obsahom testosteronu zvycajne zastavi alebo zniZi tvorbu spermii,
aj ked’ sa to po ukonceni liecby vrati na normalne hodnoty. Néhradna liecba slabo pracujucich
semennikov testosteronom (hypogonadizmus) moéze v zriedkavych pripadoch zapricinit’ pretrvavajuce,
bolestivé erekcie (priapizmus). Podavanie vysokych davok alebo dlhodobé podavanie testosteronu
niekedy zvysuje vyskyt zadrziavania vody a edémov (opuchov vyvolanych zadrzanim tekutin).

Pomocou pravidelnych vysetreni krvi bolo vo v§eobecnosti vo vztahu k pouzitiu liekov s obsahom
testosteronu, zistené casté riziko zvysSenia poctu Cervenych krviniek, hematokritu (percentualny podiel
cervenych krviniek v krvi) a hemoglobinu (zlozka ¢ervenych krviniek, ktora prenasa kyslik).
Hlasenie vedPlajSich Gcinkov

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

5. Ako uchovavat’ Testosterone undecanoate SUN

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na stitku po ,,EXP*.
Déatum 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 pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Testosterone undecanoate SUN obsahuje

Liecivo je testosteron-undekanoat, 250 mg/ml (¢o zodpoveda 157,9 mg testosteronu). Jedna injek¢éna
liekovka obsahuje 1 000 mg testosteron-undekanoatu (Co zodpoveda 631,5 mg testosteronu).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Dalsie zlozky st benzyl-benzoét a vysokogisteny ricinovy olej.

Ako vyzera Testosterone undecanoate SUN a obsah balenia

Testosterone undecanoate SUN je Cira, zltkasta, olejovitd kvapalina.

Obsah balenia:

Jantarova sklenena injek¢na liekovka s injek¢nou zatkou z brombutylovej gumy, uzavreta hlinikovym
vyklapacim vieckom, obsahujuca 4 ml injekéného roztoku.

Velkost balenia: 1 x 4 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Holandsko

Vyrobca

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Holandsko

Terapia S.A.

Strada Fabricii Nr 124
400632 Cluj-Napoca
Clyj

Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi ndzvami:

e Belgicko:

Ceska republika:
Nemecko:
Grécko:
Spanielsko:
Francuzsko:

Finsko:
Mad’arsko:
Taliansko:
Holandsko:
Norsko:
Svédsko:
Slovensko:

Testosterone SUN 1000 mg/4 ml oplossing voor injectie
Testosterone SUN 1000 mg/4 ml Injektionslosung

Testosterone SUN 1000 mg/4 ml solution injectable
Testosterone undecanoate SUN

TESTOSTERON BASICS 1000 mg/4 ml Injektionslosung
TESTOSTERONE/SUN

TESTOSTERONA SUN 1000 mg/4 ml solucién inyectable EFG
UNDECANOATE DE TESTOSTERONE SUN 1000 mg/4 ml,
solution injectable

Testosterone SUN 1000 mg/4 ml injektioneste, liuos
Testosterone SUN 1000 mg/4 ml oldatos injekcio

Testosterone undecanoato SUN

Testosteron undecanoaat SUN 1000 mg/4 ml oplossing voor injectie
Testosterone undecanoate SUN

Testosterone SUN

Testosterone undecanoate SUN 1 000 mg/4 ml injekény roztok

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.
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Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pri nizkych teplotach uchovavania sa mézu do€asne zmenit vlastnosti tohto roztoku na baze oleja
(napriklad vysSia viskozita, zakalenie). Ak sa liek uchovava pri nizkej teplote, pred pouzitim ma
dosiahnut’ izbovu alebo telesnt teplotu.

Roztok na intramuskularnu injekciu treba pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Pouzivat’ sa mozu iba
¢ire roztoky bez Castic.

Obsah injekenej liekovky sa musi podat’ intramuskularne ihned’ po otvoreni injekénej liekovky. Tento
liek je urceny iba na jednorazové pouzitie a vSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’ v sulade
s narodnymi poziadavkami.

Podavanie
Obzvlast treba davat’ pozor, aby nedoslo k intravazalnemu podaniu injekcie.

Tak ako vSetky olejové roztoky, aj testosteron sa musi vpichovat’ vylucne intramuskulérne a vel'mi
pomaly.

Tukova mikroembolia pl'ic moze v zriedkavych pripadoch viest k prejavom a priznakom, ako je kasel’,
dychavic¢nost’, nevol'nost,, hyperhidroza, bolest’ na hrudniku, zavrat, parestézie alebo synkopa. Tieto
reakcie sa mozu vyskytnut’ pocas podania alebo ihned’ po flom a su reverzibilné. Liecba je zvyCajne
podporna, napr. podanie kyslika.

Po podani testosteronu sa hlasilo podozrenie na anafylaktické reakcie.

Upozornenie

U pacientov lieCenych testosteronom treba dokladne a pravidelne sledovat’ prostatu a prsniky v sulade
s odporucanymi metddami (palpacné rektalne vysetrenie a stanovenie hodnoty prostatického
$pecifického antigénu (PSA) v sére) aspon raz ro¢ne, u starSich a rizikovych pacientov (s klinickymi
alebo rodinnymi faktormi) dvakrat rocne.

Okrem laboratérnych testov koncentracii testosteronu u pacientov podstupujucich dlhodobu liecbu
androgénmi tiez treba pravidelne vySetrovat’ nasledujtice laboratdrne parametre: hemoglobin,
hematokrit, peceniové testy a lipidovy profil.

U pacientov so zavaznou insuficienciou srdca, pec¢ene alebo oblic¢iek alebo s ischemickou chorobou
srdca moze liecba testosteronom spdsobit’ zavazné komplikacie charakterizované vznikom edému s
kongestivnym zlyhavanim srdca alebo bez neho. V takom pripade sa musi liecba okamzite

ukoncit’.

Poznamky o zaobchddzani s injekénou liekovkou

Injekeéna liekovka je len na jednorazové pouzitie. Obsah injek¢nej liekovky sa mé podat’
intramuskularne okamzite po odobrati roztoku do injek¢nej strickacky. Po odstraneni plastového
viecka (A) neodstraiujte kovovy prstenec (B) ani skrutkovacie viecko (C).
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