sp.zn. sukls273434/2023

Pribalova informace: informace pro uzivatele
CORDARONE 200 mg tablety amiodaroni hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptrecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékdrnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Cordarone a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Cordarone uZivat
Jak se pripravek Cordarone uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Cordarone uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

SNk wdr—

o

Co je pripravek Cordarone a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Cordarone obsahuje u¢innou latku amiodaron, ktera zpomaluje vedeni vzruchu ze srde¢nich sini
na komory, ¢imz zpomaluje srdecni rytmus, a zarovenl svym puisobenim na hladké svaly nékterych cév
snizuje naroky srde¢niho svalu na spotiebu kysliku.

Ptipravek Cordarone se uziva pti n¢kterych poruchéch srde¢niho rytmu. Piipravek Cordarone je uréen k

1é¢beé dospelych pacient.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zactene pripravek Cordarone uZivat

Neuzivejte piipravek Cordarone

— Jestlize jste alergicky(a) na amiodaron, jod nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

— Pfi velmi pomalém srdecnim rytmu (sinusova bradykardie), pti nékterych poruchach vedeni vzruchu v
srdci a tvorby srde¢niho vzruchu (sinoatrialni blok a sick sinus syndrom - riziko sinusové zastavy, t¢zké
poruchy atrioventrikularniho vedeni), pokud nemate zaveden kardiostimulator.

— Jestlize uzivate jiné 1€ky, které ovliviiuji srde¢ni rytmus (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek
Cordarone®).

— Jestlize trpite onemocnénim §titné zlazy.

— Jste-li t€hotna, vyjma vyjimecnych okolnosti (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni‘).

— Pokud kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Cordarone se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize:
— 'V soucasnosti uzivate 1é¢ivo s obsahem sofosbuviru k 1é¢bé hepatitidy C (zanét jater), protoze to
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muze vést k Zivot ohrozujicimu zpomaleni srde¢niho tepu. Vas§ doktor mize zvazit jiné moznosti
1é¢by. Pokud bude soucasna 1é¢ba amiodaronem a sofosbuvirem potfebnd, mozna bude nutné dalsi
sledovani srdecni aktivity.

Informujte svého lékaie okamzité, jestlize uzivate 1é¢ivo s obsahem sofosbuviru k 1écbé hepatitidy C a
behem 1écby se u Vs objevi:

pomaly ¢i nepravidelny srdecni tep nebo jiné problémy se srde¢nim rytmem;

dusnost nebo zhorseni stavajici dusnosti;

bolest na hrudi;

zavrate;

busenti srdce;

pocit na omdleni nebo mdloby.

V prubéhu 1é¢by amiodaronem muize dojit ke zménam na EKG, zpomaleni srde¢niho rytmu, tvorby novych
arytmii nebo zhorSeni 1écenych arytmii. U starSich pacienti mtze dojit k vyraznéjsimu poklesu tepové
frekvence.

Béhem 1écby mohou vzniknout kozni reakce pii pobytu na slunci, proto se vyhybejte slune¢nimu zateni.

Béhem lécby amiodaronem nebo do nékolika mésict po jejim ukonceni se mize objevit porucha stitné zlazy
(zvysena funkce §titné zlazy, tzv. hyperthyreéza). Klinické znamky, obvykle mimné, jako napt. Ubytek
hmotnosti, vznik arytmie (poruchy srde¢niho rytmu), stav zptisobeny nedostateCnym zasobovanim srdce
krvi projevujicim se bolesti na hrudi, kterd miize vyzatovat do ramen nebo Celisti (angina pectoris),
meéstnavé srdecni selhani, by mély varovat 1ékare.

Daéle se mohou vyskytnout abnormality Stitné zlazy a snizena funkce $titné zlazy (hypothyreoza) projevujici
se vzestupem hmotnosti, nesnaSenlivosti chladu, snizenou aktivitou a vyraznym poklesem tepové frekvence,
ktera se upravi po vysazeni 1éCby.

V pribéhu &by piipravkem Cordarone se muze objevit zhorSeni plicnich funkci (zhorSeni dusnosti,
neproduktivniho kasle), které se s vysazenim 1é¢by obvykle upravi.

Béhem 1écby amiodaronem muze dojit ke zménam v jaternich testech, k akutnimu i chronickému jaternimu
onemocnéni. Pfiznaky mohou byt minimalni, mohou se po ukonceni 1é¢by upravit, ale byly hlaseny i
smrtelné pripady.

Uzivani amiodaronu muize zpusobit svalové poruchy a/nebo poruchy citlivosti zpiisobené onemocnénim
nervl, které obvykle po vysazeni amiodaronu ¢aste¢n€ nebo zcela vymizi.

V  prubéhu 1écby piipravkem Cordarone se mulze objevit zhorSeni zraku. V pfipadé
rozmazaného/zhorSeného vidéni se porad’te se svym lékafem.

Béhem lécby amiodaronem se miiZzou objevit zdvazné kozni potize, které mohou byt i Zivot ohrozujici nebo
smrtelné. V pripadé zavaznych koznich reakci ma byt 1é¢ba amiodaronem okamzité pierusena.

Pti kombinaci s 1é¢ivymi pripravky viz bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky a pripravek Cordarone“. Pred
chirurgickym zakrokem by mél byt anesteziolog upozornén na to, ze uzivate ptipravek Cordarone.

— Jestlize jste t€hotnd, mize byt piipravek uzivan, jen pokud je to nezbytné nutné a jen po co nejkratsi
dobu (viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni®).

— Jestlize jste na ¢ekaci listin€ na transplantaci srdce, Vas 1ékat mtize Vasi 1écbu zménit. Divodem je, Ze
uzivani amiodaronu pied transplantaci srdce vykazuje vyS$$i riziko Zivot ohrozujici komplikace
(primarni dysfunkce §té€pu), kdy transplantované srdce piestava spravné pracovat béhem prvnich 24
hodin po provedeni operace.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost amiodaronu u déti nebyla ovétrena, proto jeho uZziti neni doporuceno.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cordarone
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe¢, uzival(a)
nebo které mozn4 budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€ki:
— flekainid (uziva se pfi poruchéach srdecniho rytmu. Lékat musi peclivé sledovat Vasi 1é€bu a mtize
Vam upravit davku flekainidu)

Béhem 1écby pripravkem Cordarone nesmi byt uzivany nekteré dalsi 1éky k 1é€bé poruch srde¢niho rytmu
(jako napt. chinidin, prokainamid, disopyramid, sotalol ¢i bepridil) a nesmi byt téZ podavan injekéni
pentamidin (uzivany proti parazitim) a injekéni erytromycin (pouzivany k 1écbé infekcei). Dale se nesmi
podavat piipravky obsahujici vinkamin (uzivany k 1€¢bé nddorového onemocnéni),

sultoprid (uzivany k 1é¢b¢é dusevnich poruch), cisaprid (uzivany pro spravné vyprazdiovani zaludku) a
fluorochinolony (uzivané k 1écbé infekci). Jejich soucasné podavani by mohlo zpiisobit zdvaznou poruchu
srdec¢niho rytmu.

Nedoporucuje se téz uzivani nékterych 1éc¢iv k 1é¢be srdecnich onemocnéni (beta-blokatory a nékteré
blokatory kalciového kanalu — verapamil, diltiazem) pro zvysSené riziko poruch srde¢niho rytmu. Dale se
nedoporucuje kombinace se stimulujicimi projimadly.

S velikou opatrnosti a pod dohledem lékaie Ize amiodaron kombinovat s diuretiky (zvySujici vylu¢ovani
moci) zpisobujicimi snizeni drasliku v krvi, systémovymi kortikoidy (ovliviiujici imunitni systém),
tetrakosaktidem (uzivany prevazné k diagnostice a k 1écbé poruch kiry nadledvinek), amfotericinem B
(pouzivany k 1é¢bé myko6z) podavanym injekéné do zily.

Vzhledem k riziku krvaceni je tfeba opatrnosti pii podavani amiodaronu s dabigatranem (uzivany k prevenci
krevnich srazenin). Kombinace warfarinu (uzivaného k prevenci krevnich srazenin) s amiodaronem muze
vést k predavkovani warfarinem, coz zvySuje riziko krvaceni. Kombinace fenytoinu (uzivany k 1écbe
epilepsie) s amiodaronem miize vést k predavkovani fenytoinem, vyvolavajicimu neurologické piiznaky.
Kombinace fentanylu (uzivany proti bolesti) s amiodaronem muze zvysit G¢inek fentanylu a zvysit riziko
jeho toxicity. Spolecné podavani amiodaronu a statini (snizujici hladiny krevnich tukt)) mtze vést ke
zvySenému vyskytu nezadoucich ucinkd, napf. postizeni kosternich svali az jejich rozpadu
(rthabdomyolyze). Se zvySenou opatrnosti by mely byt podavany piipravky obsahujici 1é¢iva
metabolizovana jaternim enzymem CYP3A4: lidokain (lokéalni anestetikum), cyklosporin, takrolimus a
sirolimus (pouzivaji se k prevenci odmitnuti transplantatd), sildenafil (uzivany k 1é¢bé poruch erekce),
midazolam, triazolam (uzivané k navozeni celkové anestezie), dihydroergotamin, ergotamin (uzivané k
1é¢be€ migrén), kolchicin (uzivany k 1é¢b€ napt. dny nebo leukemie).

Doporucuje se zamezit uzivani tzv. inhibitort CYP3A4 (grapefruitovy dZzus a nékteré 1éCivé piipravky)
béhem 1éCby amiodaronem.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate sofosbuvir uzivany k 1é¢be hepatitidy C.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Vzhledem ke svym G¢inktim na $titnou zlazu plodu se piipravek Cordarone v téhotenstvi nesmi uzivat,
vyjma pripadd, kdy benefit pfevazi nad rizikem. V téchto zvlastnich piipadech je tieba velmi pecliveé zvazit
potencialni pfinos 1é¢by.

Kojeni
Pripravek Cordarone je vyluovan ve vyznamném mnozstvi do lidského matetského mléka, proto se v
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obdobi kojeni nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroju
Pouzivani ptipravku Cordarone nema vliv na pozornost pii fizeni dopravnich prosttedkti ¢i obsluze stroja.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Cordarone

Ptipravek Cordarone obsahuje jod a mize ovlivnit vysledky nékterych testd na funkci Stitné zlazy. Ptipravek
Cordarone obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Iékat fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se
svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Cordarone uZziva

Dospeli
Vzdy uzivejte ptipravek Cordarone presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dévkovani se u riznych pacientd mize lisit. V kazdém piipad¢ musite velmi pfisn€¢ dodrzovat davky
predepsané 1ékafem, bez porady s nim davky neménte ani 1é€bu neprerusujte. Zpocatku dospéli obvykle
uzivaji 3 tablety denné, pozdé&ji 1/2 az 2 tablety denné. Tablety se polykaji v celku (ale mohou byt i
rozdrcen€) pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

Pokud Vam Vas lékar piedepise 1/2 tablety (jednou nebo vickrat denn€), postupujte podle uvedeného
navodu!
Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.
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\.200 )/ Y/
Tabletu piipravku 1. Tableta piipravku Cordarone 2. Po rozlomeni Ize jednotlivé
Cordarone lze snadno je opatiena pulici ryhou. poloviny tablety snadno rozlisit
poznat podle symbolti Chcete-li ji rozlomit, stlacte diky vyrytym symboliim.
vyrytych na jeji plose. plochou stranu bez ryhy palcem

proti podlozce.

Pouziti u deti a dospivajicich
Jsou k dispozici pouze omezené udaje tykajici se bezpe¢nosti a Géinnosti piipravku Cordarone u déti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Cordarone, nez jste mél(a)

Pokud dojde k predavkovani nebo ndhodnému poziti pripravku ditétem, ihned informujte 1ékatre. Existuji
pouze omezené udaje o akutnim pfedavkovani amiodaronem podanym peroralné. Bylo zaznamenano
nékolik pfipadi zrychlené srde¢ni frekvence, srdeéni zastavy, zachvatd zrychlené srdecni frekvence,
arytmii, selhani krevniho ob&hu a poskozeni jater. Lécba by méla byt symptomaticka.
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Amiodaron ani jeho metabolity nejsou dialyzovatelné.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Cordarone

Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Pokud ndhodou vynechéte jednu dévku, nezptisobi Vam to zadné zvlaStni potiZze, pokracujte v
predepsaném davkovani, jako by k vynechani nedoslo.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou setiidény podle frekvence vyskytu nasledovng:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

e Zamlzené vidéni s barevnymi kruhy pfi oslnéni nebo s rozosttenym vidénim.
e Pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, nechutenstvi.

e ZvySeni hodnot u jaternich testt.

e Zvysena citlivost kiize na slunecni zareni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

e Zpomaleni srdecni frekvence, pievazné stiedn€ zavazné a zavisejici na davce.
[ )

[ )

®

Snizeni nebo zvyseni funkce §titné zlazy, které mtze byt smrtelné.

Zacpa.

Akutni onemocnéni jater s vysokymi jaternimi testy a/nebo zloutenkou, véetné jaterniho selhani,

které nékdy byva smrtelné.

Mimovolni tfes, no¢ni désy, poruchy spanku.

Plicni toxicita (zanéty a fibrozy plic, zanét pohrudnice, apod.), ktera mize byt nékdy smrtelna.

e Svédéni, Cervena vyrazka (ekzém), bridlicové Sedivé nebo modravé skvrny na kiizi v ptipadech
dlouhodobé 1é¢by vysokymi dennimi davkami; tyto skvrny pomalu vymizi po pferuseni 1€cby.

e SniZeni sexualni touhy

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

e  Vznik nebo zhorSeni poruch rytmu srdce, nékdy nasledované srde¢ni zastavou, poruchy pievodu v
srdci (tzv. sinoatrialni blok, AV blok).
Sucho v ustech.
Svalové poruchy a/nebo poruchy citlivosti zptsobené onemocnénim nervii (periferni
senzomotoricka neuropatie a/nebo myopatie), obvykle vymizi po vysazeni léku.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1z 10 000 osob):

e Snizeni poctu Cervenych krvinek a krevnich desticek.

e Vyznamné zpomalené srdecni frekvence, ztrdta schopnosti srdecnich sini vytvaret elektrické
impulzy u pacientt s uritym typem srdecni dysfunkce nebo u starSich pacienti.

e Pocit nepohody, zmatenosti Ci slabosti, pocit nevolnosti (nauzea), ztrata chuti k jidlu, pocit

podrazdénosti. Muze se jednat o onemocnéni zvané ,,syndrom nepiiméiené sekrece antidiuretického

hormonu* (SIADH).

Zanét o¢niho nervu, ktery mtze vést az k rozvoji slepoty.

Chronické onemocnéni jater (zloutenka, cirh6za), nékdy smrtelna.

Vzestup kreatininu v krvi (latka vznikajici ve svalech).

Zvyseni nitrolebniho tlaku, bolest hlavy.

Zanét nadvarlete, impotence.
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e Zuzeni prudusek (bronchospasmus) u pacientd s vaznou dechovou nedostateCnosti a zvlasté u
astmatickych pacienti, akutni syndrom respiracni tisné dospélych, n€kdy smrtelny, obvykle
bezprostiedné po chirurgickém zakroku (mozna interakce s kyslikem ve vysoké koncentraci).

e Zarudnuti v pribéhu probihajici radioterapie, kozni vyrazka, vyrazka s vyraznym odlupovanim kiize,
ztrata vlasu.

e Zanét cév.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit):
o  Miuzete byt nachylngjsi k infekcim vice nez je obvyklé. Toto miize byt zpisobeno poklesem poctu
bilych krvinek (neutropenie).

Zavazny pokles poctu bilych krvinek, ktery zvysuje pravdépodobnost infekci (agranulocytoza).

Specificky typ poruchy rytmu srdce (torsade de pointes).

Akutni zanét slinivky bfisni [pankreatitida (akutni)].

Urcity typ zanétu (granulom) véetné postizeni kostni diené.

Otok (angioneuroticky edém - Quinckeho edém), zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce,

anafylakticky Sok).

Snizena chut’ k jidlu.

e Lupus-like syndrom (onemocnéni, pfi kterém imunitni systém napada nckteré casti téla a vede k
bolestem, ztuhlosti a otoktim kloubii a ¢ervenym skvrnam, které mohou mit na obliceji tvar motylich
ktidel).

e Mimovolni svalové pohyby, ztuhlost, tfes a neklid (parkinsonismus); abnormalni vniméni viiné
(parosmie).

e Zmatenost (delirium), vidéni, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skutecné (halucinace).
Krvéceni do plic.

Zanét kaze, koptivka, zivot ohrozujici kozni reakce charakterizované vyrazkou, puchyfi,
odlupovanim kiize a bolesti [toxickd epidermalni nekrolyza (TEN), Stevens-Johnsoniv syndrom
(SJS), buldzni dermatitida, 1ékova reakce s eosinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)].

e Zivot ohrozujici komplikace po transplantaci srdce (priméarni dysfunkce §tépu), kdy transplantované

srdce pfestane spravné pracovat (viz bod 2, Upozornéni a opatfeni).

Hlaseni nezadoucich uc¢inkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink1, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mutizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Cordarone uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
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prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Cordarone obsahuje

— Lécivou latkou je 200 mg amidaron-hydrochloridu v 1 tableté.

— Pomocnymi latkami jsou kukuficny Skrob, povidon, monohydrat laktosy, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Cordarone vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Cordarone jsou kulaté tablety bilé az slabé krémové barvy, na jedné strané mirné konvexni,
na druhé strané s pilici ryhou, logem vyrobce a ndpisem 200. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 30 nebo 60 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Upozornéni:
Text na blistru je v bulharstin€ a anglicting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Kopnapon 200 mg tabnerku/ Cordarone 200 mg tablets = CORDARONE 200 mg tablety
amMuoJapoHoB xuapoxiiopua/amiodarone hydrochloride = amiodaron-hydrochlorid

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie

Vyrobci:

Sanofi Winthrop Industrie, Ambares, Francie

Sanofi-Aventis S.A., Riells i Viabrea, Spanélsko

Opella Healthcare Hungary Ltd, Lévai utca 5, 2112 Veresegyhaz, Mad’arsko

SoubéZny dovozce:
GALMED a. s, Té&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Prebaleno: 5
GALMED a. s., Tésinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika
(misto vyroby: Pchery-Theodor)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 3. 2024
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