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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sustanon 250
250 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Sustanon 250 je olejovy roztok. Kazd4 ampulka obsahuje 1 ml podzemnicového oleja, ktory obsahuje
nasledovné lieciva:

- 30 mg testosteron-propionatu,

- 60 mg testosteron-fenylpropionatu,

- 60 mg testosteron-izokaproatu,

100 mg testosteron-dekanoatu.

Vsetky Styri zlozky st estery prirodzeného hormonu testosteronu. Celkové mnoZzstvo testosterénu
v jednom ml je 176 mg.

Pomocné latky so znamym t¢inkom
Kazda ampulka (1 ml) Sustanonu 250 obsahuje 104,6 mg benzylakoholu (E1519) a rafinovany
podzemnicovy olej (arasidovy olej) q.s. do 1 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bledozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Testosteronova substitu¢na liecba muzského hypogonadizmu v pripade potvrdenia nedostatku
testosteronu na zaklade klinickych prejavov a biochemickych testov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Vo vSeobecnosti sa ma davka upravit’ podl'a odpovede u individualneho pacienta.

Dospeli (vratane starsich pacientov)

Zvycajne sa podava jedna injekcia s 1 ml kazdé 3 tyzdne. U pacientov vo veku nad 65 rokov existuju
iba obmedzené sktisenosti s bezpe¢nost'ou a tcinnost’ou pouzivania Sustanonu 250. V sticasnosti

neexistuje zhoda nazorov ohl'adom referen¢nych hodnoét hladiny testosteronu v krvi podla veku. Treba
vSak vziat’ do Gvahy, ze fyziologicky sa hladina testosterénu v sére so zvySovanim veku znizuje.
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Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti a dospievajucich neboli dostatocne stanovené. Deti v predpubertalnom
veku liecené Sustanonom 250 sa maju liecit’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.4).

Gravidita

Sustanon 250 nie je urCeny na liecbu u Zien, a preto sa nesmie pouzivat’ u gravidnych zien alebo pocas
laktacie. Ak sa pocas gravidity pouZije, Sustanon 250 predstavuje riziko virilizacie plodu (pozri ¢ast
4.6).

Sposob podavania
Tento lieck mé podavat’ iba lekar alebo zdravotna sestra. Sustanon 250 sa ma podavat’ hibokou
intramuskularnou injekciou.

4.3 Kontraindikacie

e  Sustanon 250 nie je uréeny na pouZitie u zien.

e  Znamy karcinom prostaty alebo prsnika alebo podozrenie na pritomnost’ karcindému prostaty
alebo prsnika (pozri Cast’ 4.4).

e  Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok vratane podzemnicového oleja
(arasidového oleja) uvedenych v Casti 6.1. Sustanon 250 je preto kontraindikovany u pacientov
s alergiou na araSidy alebo soju (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lekarske vySetrenie

Hladina testosteronu sa ma sledovat’ na zaciatku lieCby a v pravidelnych intervaloch pocas liecby.
Lekari maji upravovat’ davkovanie individualne, aby sa zarucilo udrziavanie eugonadalnych hladin
testosteronu.

Lekari maju zvazit’ moznost’ sledovania pacientov lieCenych Sustanonom 250 pred zaciatkom lieCby
v Stvrtrocnych intervaloch pocas prvych 12 mesiacov a nasledne raz ro¢ne podl'a nasledovnych
parametrov:

e Digitalne rektalne vysetrenie (DRE) prostaty a prostatického Specifického antigénu (PSA) na
vylucenie benignej hyperplazie prostaty alebo subklinického karcinému prostaty (pozri Cast’ 4.3).

e Lekarske vysetrenie prsnika, napriklad mamografické.

e  Hematokrit a hemoglobin na vylicenie polycytémie.

U pacientov podstupujtcich dlhodobu liecbu androgénmi treba tiez pravidelne sledovat’ nasledujtice
laboratérne parametre: hemoglobin a hematokrit, peenové testy a lipidovy profil.

Ochorenia, ktoré si vyzaduju dohl'ad

U pacientov, najma starSich pacientov, s nasledovnymi ochoreniami, sa maju sledovat’:

e Nadory — karciném prsnika, hypernefrom, karcinom priedusiek a metastazy do kosti. U tychto
pacientov sa moze spontanne objavit’ hyperkalciémia, tiez pocas lie¢by androgénmi.
Hyperkalciémia moze poukazovat’ na pozitivnu odpoved nadoru na hormonalnu liecbu. Napriek
tomu sa ma najprv nalezite lie¢it’ hyperkalciémia a s hormonalnou liecbou sa ma zacat’ po
obnoveni normalnych hladin vapnika.

e Vopred existujice ochorenia —u pacientov trpiacich zdvaznou insuficienciou srdca, pecene alebo
obliciek alebo s ischemickou chorobou srdca méze liecba testosteronom spdsobit’ zavazné
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komplikacie charakterizované vznikom edému s moznym kongestivnym zlyhanim srdca. V takom
pripade sa musi liecba okamzite ukoncit’.

Pacienti, u ktorych sa objavi infarkt myokardu, insuficiencia srdca, pecene alebo obliciek,
hypertenzia, epilepsia alebo migréna, sa musia sledovat’ pre riziko zhorsSenia alebo opédtovného
vyskytu ochorenia. V takychto pripadoch sa musi liecba okamzite zastavit'.

Testosteron moze spdsobit’ zvySenie krvného tlaku, preto sa ma Sustanon 250 pouzivat' u muzov
s hypertenziou opatrne.

e Diabetes mellitus — u pacientov s diabetes mellitus androgény vo vSeobecnosti a Sustanon 250
mobzu zlepsit’ toleranciu glukdzy (pozri Cast’ 4.5).

e Liecba antikoagulanciami —androgény vo vSeobecnosti a Sustanon 250 mézu zosilnit
antikoagulacny t¢inok lie€iv kumarinového typu (pozri Cast’ 4.5).

e  Apnoe pocas spanku —na odporticanie tykajuce sa bezpecnosti liecCby estermi testosteronu
u muzov s apnoe pocas spanku nie je dostatocné mnozstvo dokazov. U pacientov s rizikovymi
faktormi, ako napr. adipozita alebo chronické pl'icne ochorenie, je potrebné spravne klinické
zhodnotenie a opatrnost’.

Neziaduce reakcie

Ak sa vyskytn neziaduce reakcie stivisiace s androgénmi (pozri Cast’ 4.8), poddvanie Sustanonu 250
sa ma prerusit’. Je na rozhodnuti predpisujiceho lekara, aby uréil pomer prinosu a rizika opatovného
podavania lieku Sustanon 250 po tom, o sa vyrieSia vSetky reakcie sivisiace s androgénmi.

PouZivanie u Sportovcov

Pacienti zapajajuci sa do sut’azi, ktoré su pod dohl'adom Svetovej antidopingovej agentiry (World
Anti-Doping Agency, WADA), si musia precitat kodex WADA a informovat svojho lekara, ktory
nasledne predpisuje Sustanon 250.

Sustanon 250 moze interferovat’ s vySetrenim dopingu. Zneuzivanie androgénov na zvySenie Sportovej
vykonnosti vedie k zavaznym zdravotnym rizikam, a preto sa neodporuca.

Nadmerné pouzivanie a zavislost’ od liekov

Testosteron je zvycajne vo vyssSich davkach ako sa odportacéaju v schvalenych indikaciach

a v kombinacii s inymi androgénnymi anabolickymi steroidmi predmetom nadmerného pouzivania.
Nadmerné pouZzivanie testosteréonu a inych androgénnych anabolickych steroidov moze viest’

k zdvaznym neziaducim ucinkom vratane: kardiovaskularnych (v niektorych pripadoch s fatalnymi
nasledkami), pecenovych a/alebo psychickych prihod. Nadmerné pouzivanie testosteronu moze
sposobit’ zavislost’ a priznaky z vysadenia po vyznamnom zniZeni davky alebo nahlom preruseni
pouzivania. Nadmerné pouZivanie testosteronu ako aj d’alich androgénnych anabolickych steroidov
prinaSa zavazné zdravotné rizika a treba sa mu podl'a moznosti vyhnat (pozri Cast’ 4.8).

Pomocné latky

Tento liek obsahuje rafinovany podzemnicovy olej (araSidovy olej) a nema sa aplikovat’ pacientom,
o ktorych je zname, Ze su alergicki na araSidy. Ked'Ze existuje mozny vztah medzi alergiou na arasidy
a alergiou na sdju, pacienti s alergiou na s6ju sa maju Sustanonu 250 vyhnut’ (pozri Cast’ 4.3).

Tento liek obsahuje 104,6 mg benzylakoholu (E 1519) v 1 ml roztoku.

Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie. Nesmie sa aplikovat’ pred¢asne narodenym detom
alebo novorodencom. Benzylalkohol mdze spdsobit’ toxické a anafylaktoidné reakcie u doj¢iat a u deti
do 3 rokov.
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Intravendzne podanie benzylalkoholu bolo spojené so zdvaznymi vedl'aj$imi G¢inkami a imrtim
u novorodencov a malych deti (,,syndrém respiracne;j tiesne (gasping syndrome)*). Minimalne
mnozstvo benzylalkoholu, pri ktorom sa méze vyskytnut toxicita, nie je zname. Nepodavajte
novorodencom (vo veku 4 tyzdne a menej).

U malych deti (vo veku do 3 rokov) sa liek nema pouzivat’ dlhsSie ako 1 tyzden kvoli akumulacii.
Vysoké mnozstva sa maji pouZzivat’ s opatrnost'ou a len v nevyhnutnych pripadoch, najméa pocas
tehotenstva alebo dojcenia alebo u 0s6b s poruchou funkcie pecene alebo obliciek z dovodu rizika

akumuldcie a toxicity (metabolicka acid6za).

Pediatrickd populacia

U deti v predpubertadlnom veku sa ma sledovat’ telesny rast a pohlavny vyvoj, pretoze androgény vo
vseobecnosti a Sustanon 250 vo vysokych davkach mézu urychlit’ uzavretie epifyzarnych $trbin
a pohlavné dospievanie.

Pacienti vo veku nad 65 rokov

U pacientov vo veku nad 65 rokov existuju iba obmedzené skusenosti s bezpecnostou a u¢innost’ou
pouzivania Sustanonu 250. V sucasnosti neexistuje zhoda nazorov ohl'adom referen¢nych hodnot
hladiny testosteronu v krvi podla veku. Treba vSak vziat’ do Gvahy, ze fyziologicky sa hladina
testosteronu v sére so zvySovanim veku znizuje.

Poruchy zrazanlivosti krvi

Testosteron sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s trombofiliou, alebo rizikovymi faktormi pre
venozny tromboembolizmus (VTE), ked’Ze sa u tychto pacientov v skii§aniach a hlaseniach po uvedeni
lieku na trh vyskytli pocas liecby testosteronom trombotické prihody (napr. trombéza hlbokych zil,
plicna embdlia, ocna tromboza). U trombofilnych pacientov boli hlasené pripady VTE aj pocas
antikoagulacnej liecby, preto sa ma starostlivo zhodnotit’ pokracovanie liecby testosteronom po prvej
trombotickej prihode. V pripade pokracovania lieCby sa maji prijat’ d’alSie opatrenia na minimalizaciu
individualneho rizika VTE.

4.5 Liekové a iné interakcie

Latky indukujuce aktivitu enzymov mdzu znizovat’ a latky inhibujuce aktivitu enzymov mézu
zvySovat hladiny testosterénu. Preto moze byt potrebna uprava davky Sustanonu 250. Androgény
mozu zlepSovat toleranciu glukézy a znizovat’ potrebu inzulinu alebo inych antidiabetik u jedincov

s diabetom (pozri ¢ast’ 4.4).

Inzulin a ostatné antidiabetika

U pacientov s diabetes mellitus mozu androgény zlepsit’ toleranciu glukozy a znizit’ potrebu inzulinu
alebo inych antidiabetik (pozri Cast’ 4.4). Na zaciatku lieCby alebo na konci liecby a v pravidelnych
intervaloch pocas lieCby Sustanonom 250 sa maju preto pacienti s diabetes mellitus sledovat’.

Liec¢ba antikoagulanciami

Vysoké davky androgénov mézu zvySovat antikoagula¢ny Géinok lie¢iv kumarinového typu (pozri
Cast’ 4.4). Pocas lieCby je preto potrebné pozorne sledovat’ protrombinovy ¢as a ak je to potrebné,
davka antikoagulancia sa ma znizit.
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ACTH alebo kortikosteroidy

Stubezné podavanie testosteronu s ACTH alebo kortikosteroidmi méze zvysit’ tvorbu edému, a preto sa
lie€iva maju podavat’ s opatrnostou, najmé u pacientov s ochorenim srdca alebo pecene alebo
u pacientov s predispoziciou na vznik edému (pozri ¢ast’ 4.4).

Interakcie s laboratéornymi vySetreniami

Androgény mézu znizit’ hladiny globulinu viazuceho tyroxin, ¢o ma za nasledok pokles sérovej
hladiny celkového T4 a zvysené vychytavanie T3 a T4 zivicou. Hladiny vol'ného tyreoidalneho
horménu vsak zostavaji nezmenené a neexistuje ziadny klinicky dékaz porusenej funkcie $titnej
7lazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojCenie

Sustanon 250 nie je urCeny na liecbu u Zien, a preto sa nesmie pouzivat’ u gravidnych zien alebo pocas
laktacie. Ak sa pocas gravidity pouzije, Sustanon 250 predstavuje riziko virilizacie plodu.

Fertilita

Liecba androgénmi u muzov moze viest’ k porucham fertility, ktoré sa prejavuji na tvorbe spermii
(pozri Cast 4.8).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Sustanon 250 nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Vzhl'adom na povahu Sustanonu 250 nie je mozné neziaduce u¢inky rychlo zvratit’ prerusenim liecby.
Injekcie vo vSeobecnosti mozu spdsobit’ lokalnu reakciu v mieste podania injekcie.

Na klasifikaciu frekvencie neziaducich uc¢inkov sa pouzilo nasledujuce pravidlo: vel'mi Casté (> 1/10),
asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Vo vSeobecnosti su s liecbou androgénmi spojené nasledovné neziaduce ucinky:

Trieda organovych systémov Terminolégia podl'a Frekvencia
MedDRA

Benigne a maligne nadory, vratane karcinom prostaty' Neznama

nespecifikovanych novotvarov (cysty

a polypy)

Poruchy krvi a lymfatického systému polycytémia Neznama

Poruchy metabolizmu a vyzivy zadrziavanie tekutin Neznama
zvySenie hmotnosti Casté

Psychické poruchy depresia Neznama
nervozita

zmeny nalady
zvysené libido
znizen¢é libido

Poruchy ciev hypertenzia Nezndma
Poruchy gastrointestinalneho traktu nauzea Neznama
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest abnormalna funkcia peCene | Neznama
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Trieda organovych systémov Terminologia podl’a Frekvencia
MedDRA

Poruchy koze a podkozného tkaniva pruritus Neznama
akné

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy myalgia Neznama
a spojivového tkaniva

Poruchy reprodukéného systému gynekomastia Neznama
a prsnikov oligozoospermia
priapizmus

benigna hyperplazia
prostaty’

Laboratdrne a funkéné vysetrenia abnormalne hladiny
lipidov? Neznama
zvySena hladina
prostatického Specifického
antigénu

zvySeny hematokrit, Casta
zvySeny pocet ¢ervenych
krviniek, zvySeny
hemoglobin

! Progresia subklinického karcinomu prostaty
2 Rast prostaty (do eugonadalného $tadia)
3 Znizenie sérovej hladiny LDL-C, HDL-C a triglyceridov

Nadmerné pouzivanie a zavislost’ od liekov

Testosteron je vo vyssich davkach ako sa odporic¢aju v schvalenych indikaciach a ¢asto v kombinéacii
s inymi androgénnymi anabolickymi steroidmi (AAS) predmetom nadmerného pouZzivania (pozri Cast’
4.4). V suvislosti s nadmernym pouzivanim testosteronu/AAS sa hlasili nasledujiace neziaduce ucinky:

Poruchy endokrinného systému: sekundarny hypogonadizmus'
Psychické poruchy: nepriatel'stvo, agresivita', psychotické poruchy', ménia, paranoja a bludy

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: infarkt myokardu', srdcové zlyhanie!, chronické srdcové
zlyhanie'?, zastava srdca, ndhla srdcova smrt’, hypertrofia srdca', kardiomyopatia!, ventrikularna
arytmia, ventrikuldrna tachykardia', vendzne/arteridlne trombotické a embolické prihody (vratane
hlbokej Zilovej trombdzy', plicnej embolie!, trombozy koronarnych artérii, oklizia karotidy'-,
tromboza intrakranidlnych vendznych sinusov'?), cerebrovaskularne prihody a ischemické cievna
mozgova prihoda

Poruchy pecene a Zlcovych ciest: pelioza peGene', cholestaza, poskodenie pecene, ZItacka' a zlyhanie
pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva: alopécia'

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov: testikularna atrofia, azoospermia, neplodnost’ (u muzov),
zvécsenie klitorisu a atrofia prsnikov (u Zien)

! Hlasilo sa v suvislosti s lieckom Sustanon 250
2V niektorych pripadoch s fatdlnymi nasledkami
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Pediatrickd populacia:

U deti v predpubertadlnom veku, ktoré pouzivaju androgény, sa hlésili nasledovné neziaduce ucinky
(pozri Cast’ 4.4): predCasny sexualny vyvin, zvySena frekvencia erekcii, zvdcSenie penisu a pred¢asné
uzatvorenie epifyzarnych $trbin.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Akttna toxicita testosteronu je nizka.

Ak sa objavia priznaky chronického predavkovania (napr. polycytémia, priapizmus), lieCba sa ma
prerusit’ a opdtovne zacat’ po vymiznuti priznakov s niz§ou davkou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Pohlavné hormoény a modulatory genitadlneho systému, androgény, ATC
kod: GO3BAO3

Liecba hypogonadalnych muzov Sustanonom 250 vedie ku klinicky signifikantnému zvySeniu
plazmatickych hladin testosteronu, dihydrotestosteronu, estradiolu a androstendionu a sucasne
dochadza k poklesu hladiny SHBG (sex hormon binding globulin — globulin viaZuci pohlavné
hormoény). Luteinizacny hormén (LH) a folikuly stimulujici hormén (FSH) sa vracaju do normélneho
rozmedzia. U hypogonadalnych muzov sa liecba Sustanonom 250 prejavuje zlepSenim priznakov
deficitu testosteronu. Liecba okrem toho zvysSuje denzitu kostnych mineralov, zvysuje podiel svalovej
hmoty a znizuje telesntl tukovu vrstvu. Liecba tiez zlepSuje sexudlnu funkciu vratane libida

a erektilnej funkcie. Liecba znizuje hladinu LDL-C, HDL-C a triglyceridov v sére a zvySuje
hemoglobin a hematokrit, pricom sa nehlasili ziadne klinicky relevantné zmeny v hodnotach
pecenovych enzymov a PSA. Liecba m6ze mat’ za nasledok zvacSenie prostaty, avSak iné neziaduce
ucinky na priznaky prostaty sa nepozorovali. Pri uzivani androgénov hypogonadalnymi pacientmi

s diabetom sa hlésilo zlepSenie citlivosti na inzulin a/alebo zniZenie hladiny glukoézy v krvi.

U chlapcov s vrodenym oneskorenim rastu a puberty liecba Sustanonom 250 urychl'uje rast a vyvolava
vyvoj sekundarnych pohlavnych znakov. U transsexualov, ktori podstupuji hormonalnu terapiu zo
Zeny na muza, liecba Sustanonom 250 indukuje maskulinizaciu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Sustanon 250 obsahuje Styri estery testosteronu s roznou dizkou trvania uéinku. Estery st
hydrolyzované na prirodzeny hormon testosteron hned’, ako sa dostant1 do celkovej cirkulécie.

Absorpcia
Jednorazova intramuskuldrna davka Sustanonu 250 vedie k zvySeniu celkovej plazmatickej hladiny

testosteronu s maximalnou koncentraciou priblizne 70 nmol/l (Cuax), ktora sa dosiahne priblizne za
24 — 48hodin (tmax) po aplikacii. Plazmatické hladiny testosteronu u muzov sa vracaju k dolnej hranici
normy priblizne po 21 diioch.

Distribucia
V in vitro testoch testosteron vykazuje vysoku (viac ako 97 %) nespecificka vizbu na plazmatické
bielkoviny a globulin viazuci pohlavny hormon.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransformacia
Testosteron sa metabolizuje na dihydrotestosteron a estradiol, ktoré sa d’alej metabolizujii normalnymi
elimina¢nymi cestami.

Eliminécia
Vylucovanie prebieha hlavne moc¢om vo forme konjugatov etiocholanolonu a androsterénu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje s androgénmi vo vSeobecnosti neodhalili Ziadne nebezpecenstva pre l'udi.
Preukdzalo sa, Ze pouzitie androgénov pri r6znych druhoch vedie k virilizacii vonkajSich pohlavnych
organov plodov Zenského pohlavia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

rafinovany podzemnicovy olej (arasidovy olej)
benzylalkohol (E1519)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti Sustanonu 250 pri uvedenych podmienkach uchovavania je 5 rokov.

Ked’Ze otvorent ampulku nemozno opit’ uzatvorit’ takym spdsobom, aby sa aj nad’alej mohla zarucit’
sterilita obsahu, roztok sa ma pouzit’ okamzite.

Sustanon 250 sa mdze pouzivat' do datumu exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C, neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke. Uchovavajte
v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda ampulka z bezfarebného skla je naplnenéa 1 ml roztoku Sustanon 250.
Skatul’ka Sustanonu 250 obsahuje 1 ampulku.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Pozri tiez ,,Specialne upozornenia na uchovavanie a ,,Davkovanie a spésob podavania“.
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