Sp. zn. sukls29959/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Valzap 80 mg potahované tablety
Valzap 160 mg potahované tablety
valsartan

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Valzap a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Valzap uzivat
Jak se pripravek Valzap uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Valzap uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Valzap a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Valzap obsahuje 1é¢ivou latku valsartan a patii do skupiny lé¢ivych ptipravkil znamych jako
antagonisté receptoru pro angiotenzin II, které pomahaji upravit vysoky krevni tlak. Angiotenzin II je
latka v lidském téle, ktera zptisobuje ziizeni cév, a tim zptisobuje zvySeni krevniho tlaku. Piipravek
Valzap pasobi tim, Ze blokuje G¢inek angiotenzinu II. Vysledkem je uvolnéni krevnich cév a snizeni
krevniho tlaku.

Piipravek Valzap 80 160 mg potahované tablety miiZze byt pouZit pro tfi rozdilné stavy:

- K 1é¢bé vysokého tlaku u dospélych a u déti a dospivajicich od 6 do méné nez 18 let.
Vysoky krevni tlak zvySuje zatéz na srdce a tepny. Pokud neni [é¢en, mize poskodit krevni
cévy v mozku, srdci a ledvinach a mize zptsobit cévni mozkovou piihodu, srde¢ni selhani nebo
selhani ledvin. Vysoky krevni tlak zvySuje riziko srdecnich ptihod. Snizeni Vaseho krevniho
tlaku na normalni hladinu snizi riziko vyskytu téchto onemocnéni.

- K 1é¢bé osob po nedavné srdecni piihodé (infarkt myokardu). ,,Nedavny* zde znamena mezi
12 hodinami a 10 dny.

- K 1é¢bé symptomatického srdecniho selhani u dospélych pacienti. Pripravek Valzap je
pouzivan, pokud nemize byt pouZzita skupina 1ékti nazyvana inhibitory angiotenzin
konvertujiciho enzymu (ACE) (1éky k 1é¢b¢ srdec¢niho selhani) nebo mutize byt pouzit navic k
inhibitorim ACE, pokud nelze pouZzit jiné Iéky k 1é€b¢€ srdecniho selhani. Symptomy srde¢niho
selhani zahrnuji problémy s dychanim a otoky chodidel a nohou nasledkem nahromadéni
tekutiny. K tomu dochazi, pokud nemize srde¢ni sval pumpovat dostate¢n¢ silné krev tak, aby
zasobil veskerou potiebnou krvi celé télo.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Valzap uzivat

NeuZivejte piipravek Valzap

- jestlize jste alergicky(a) na valsartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate t€zké onemocnéni jater.

- jestlize jste vice nez 3 mésice t€hotna (je také lepsi neuzivat ptipravek Valzap v raném
téhotenstvi - viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni‘),

- pokud méte cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud se Vs tyka jakykoli z vySe uvedenych stavli, informujte svého 1ékate a neuzivejte ptipravek
Valzap.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Valzap se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- Jestlize mate onemocnéni jater.

- Jestlize mate té¢zké onemocnéni ledvin nebo jestlize podstupujete dialyzu.

- Jestlize trpite zuzenim ledvinné tepny.

- Jestlize jste nedavno podstoupil(a) transplantaci ledvin (dostal(a) novou ledvinu).

- Jestlize mate tézké srdecni onemocnéni odlisné od srde¢niho selhani nebo srde¢niho infarktu.

- Informujte svého 1ékare, jestlize jste nékdy pfi uzivani jiného léku (véetné inhibitorit ACE)
prodélal(a) otok jazyka a obliceje zplisobeny alergickou reakci, tzv. angioedém. Pokud se tyto
priznaky objevi pii uzivani ptipravku Valzap, ptestante ihned s uzivanim ptipravku Valzap a jiz
jej nikdy neuzivejte. Viz také bod 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*.

- Jestlize uzivate 1éky, které zvySuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi né patii dopliiky stravy s
draslikem nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1éky Settici draslik a heparin. Mize byt nezbytné
kontrolovat v pravidelnych intervalech mnozstvi drasliku v krvi.

- Jestlize trpite aldosteronismem. To je onemocnéni, pii kterém tvoii nadledviny nadmérné
mnozstvi hormonu aldosteronu. Pokud se Vas toto tyka, uzivani pfipravku Valzap se
nedoporucuje.

- JestliZe jste ztratil(a) mnoho tekutiny (dehydratace) kvili prijmu, zvraceni nebo vysokym
davkam 1€kt na odvodnéni (diuretik).

- Pokud uzivate néktery z nasledujicich piipravkt pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate

problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,
- aliskiren.

- Jestlize jste 1é¢en(a) inhibitory ACE spolu s nékterymi dalSimi pfipravky k 1é€bé srde¢niho
selhani, které jsou znamé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptord (MRA) (napf.
spironolakton, eplerenon) nebo beta-blokatory (napt. metoprolol).

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyti (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte ptipravek Valzap®.

Porad’te se se svym lékatem, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Valzap objevi bolest bticha, pocit na
zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas 1ékaf rozhodne o dalsi 1é¢b€. Nepiestavejte uzivat piipravek
Valzap bez porady s 1ékafem.

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo muzete byt) téhotna. Podavani
pripravku Valzap se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a po 3. mésici t€hotenstvi se nesmi uzivat,

protoze muze zpusobit zadvazné poskozeni ditéte (viz bod ,, T€hotenstvi a kojeni‘).

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Valzap
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Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinek 1é¢by miize byt ovlivnén, pokud je piipravek Valzap uzivan spoleéné s uréitymi dalsimi léky.
Mozna bude nutné, aby V4as 1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatfeni, nebo bude nutné
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v nékterych pripadech piestat uzivat jeden z 1ékti. To se tyka jak 1€kt na piedpis, tak i 1ékt bez

predpisu, predevsim:

- Dalsich 1€k, které snizuji krevni tlak, predevsim diuretika (I1éky na odvodnéni).

- Pokud uzivate inhibitory ACE (jako jsou enalapril, lisinopril, atd.) nebo aliskiren (viz také
informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Valzap* a ,,Upozornéni a opatfeni®).

- Pokud jste 1écen(a) inhibitory ACE spolu s nékterymi dal$imi piipravky k 1é¢bé srdecniho
selhani, které jsou znamé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptortt (MRA) (napf.
spironolakton, eplerenon, atd.) nebo beta-blokatory (napiiklad metroprolol).

- Lék, které zvySuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi né patii potravinové doplitkky obsahujici
draslik nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1éky Settici draslik a heparin.

- Ur¢itého druhu 1éka proti bolesti nazyvanych nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID).

- Nékterych antibiotik (skupina rifamycinit), Iéku uzivaného na ochranu proti odmitnuti
transplantovaného organu (cyklosporin) nebo léku uzivaného pro 1é¢bu infekce HIV/AIDS
(ritonavir). Tyto Iéky mohou zvySovat U¢inek ptipravku Valzap.

- Lithia, 1€ku pouzivaného k 1écbé n€kterych druhil psychiatrickych onemocnéni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo miizete byt) t¢hotnd. Lékat Vam
obvykle poradi pfestat s uzivanim ptipravku Valzap dfive, nez otéhotnite nebo jakmile zjistite, ze jste
téhotna a doporu¢i Vam uzivat jiny 1ék misto piipravku Valzap. Piipravek Valzap se nedoporucuje v
casném tehotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t¢hotna déle nez 3 mésice, protoze pii uzivani v
obdobi po tietim mésici t¢hotenstvi zplisobuje zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Poradte se s Iékatem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. Pfipravek Valzap se nedoporucuje u
kojicich matek a 1ékai Vam ziejmé zvoli jinou 1éCbu, pokud si budete prat kojit, zejména u
novorozencd nebo pred¢asné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Predtim, nez budete tidit dopravni prostfedek, pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje nebo provadét
jiné ¢innosti, které vyzaduji sousttedéni, ujistéte se, Ze vite, jak Vas pripravek Valzap ovliviiuje.
Podobné¢ jako mnoho dalsich 1ékti pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku miize piipravek
Valzap zpusobit zavraté a ovlivnit schopnost soustfedit se.

Pripravek Valzap obsahuje monohydrat laktézy, sorbitol a sodik

Tento piipravek obsahuje monohydrat laktozy a sorbitol (E420), ob¢ latky patii mezi cukry. Pokud
Vam lékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

Valzap 80 mg: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 9,25 mg sorbitolu v jedné tableté.

Valzap 160 mg: Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 18,50 mg sorbitolu v jedné tablete.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se piipravek Valzap uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika tak, aby bylo
dosazeno nejlepsich vysledkt a snizilo se riziko nezadoucich Gcinkt. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Lidé s vysokym krevnim tlakem Casto nezaznamenavaji zadné
projevy tohoto onemocnéni. Mnoho lidi se muize citit docela dobie. Proto je velmi dilezité dodrzovat
pravidelné 1ékatské prohlidky, i kdyz se citite dobie.

Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem: Doporucena davka je 80 mg denné. V nékterych
pripadech Vam miize Vas lékat predepsat vyssi davky (napiiklad 160 mg nebo 320 mg). Muze také
kombinovat pfipravek Valzap s dalsim lékem (napiiklad diuretikem).

Déti a dospivajici (6 aZ méné nezZ 18 let) s vysokym krevnim tlakem: Doporucena zahajovaci davka
u pacienttl vazicich mén¢ nez 35 kg je 40 mg valsartanu jednou denné. U pacient, kteti vazi 35 kg
nebo vice, je doporucend tivodni davka valsartanu 80 mg jednou denné. V nékterych piipadech mize
1ékat predepsat vyssi davku (davka mize byt zvysena na 160 mg a maximalné na 320 mg).

U déti a dospivajicich, ktefi nejsou schopni polykat tablety, se doporucuje pouziti jiné vhodné, na trhu
dostupné 1ékové formy.

Dospéli pacienti po nedavno prodélaném srde¢nim infarktu: po srde¢nim infarktu je obvykle lécba
zahéajena jiz po 12 hodinach, obvykle nizkou davkou 20 mg dvakrat denné€. 20 mg davku obdrzite
rozpulenim 40 mg tablety. Lékat bude postupné tuto davku zvySovat v pribéhu nekolika tydnid na
maximalni davku 160 mg dvakrat denné. Konecna davka zavisi na tom, jakou davku budete dobie
snaset. Pripravek Valzap muze byt predepsan spole¢né s dalsimi léky na srdec¢ni infarkt a 1ékar
rozhodne, jakd 1écba je pro Vas vhodna.

Dospéli pacienti se srde¢nim selhanim: 1écba obvykle zac¢ina davkou 40 mg dvakrat denné. Vas
1ékat bude postupné tuto davku zvySovat v prubéhu nékolika tydnti na maximalni davku 160 mg
dvakrat denné. Konecna davka zavisi na tom, jakou ddvku budete dobte snaset.

Pripravek Valzap miZe byt pfedepsan spolecné s dal§imi 1éky na srdecni selhani a Vas 1ékat rozhodne,
jaka l1écba je pro Vas vhodna.

Pripravek Valzap miZete uzivat s jidlem i bez n¢ho. Tabletu zapijte sklenici vody.
Pripravek Valzap uzivejte kazdy den v ptiblizné stejnou dobu.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Valzap, neZ jste mél(a)

Jestlize se u Vas projevi zdvazné zavraté a/nebo mdloby, kontaktujte ihned svého 1€kare a lezte.
JestliZe jste nahodou uzili mnoho (vice nez bylo doporuceno) tablet, kontaktujte svého 1ékate,
1ékarnika nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Valzap

Jestlize zapomenete uzit svou davku, uZijte ji, jakmile si vzpomenete. Pfesto ale, pokud se jiz blizi
doba podani dalsi davky, tak vynechejte davku, na kterou jste zapomnél(a).

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Valzap
Ukonceni 1é¢by pripravkem Valzap mize zptsobit zhorSeni Vaseho onemocnéni. Neukoncujte uzivani

1éku, pokud Vam to Vas 1ékar nedoporuci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a vyZaduji neodkladny lékaisky zasah:

Muze dojit k vyskytu symptomt angioedému (urcité alergické reakce) jako jsou:

- otok obliceje, rti, jazyka nebo krku,

- problémy s dychanim nebo polykanim,

- kopftivka, svédéni.

Jestlize se u Vas vyskytne jakykoli z vySe uvedenych symptomii, piestaiite piipravek Valzap
uZivat a ihned kontaktujte svého lékare (viz také bod ,,Upozornéni a opati‘eni*).

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacienti):

- zavrat’,

- nizky krevni tlak s nebo bez priznaki jako jsou zavrat¢ a mdloby pii stoupnuti si, sniZzena
funkce ledvin (znamky poruchy funkce ledvin).

Méné Casté (postihuji azZ 1 ze 100 pacientu):

- angioedém (viz bod ,,N&které symptomy (pfiznaky) vyzaduji neodkladny l1ékatsky zasah®),
- nahla ztrata védomi (synkopa),

- pocity toCeni se (vertigo),

- velmi snizené funkce ledvin (znamky akutniho selhani ledvin),

- svalové kfece, abnormalni srdecni tep (znamky vysoké hladiny drasliku v krvi),

- dusnost, dusnost v poloze vleze, otok chodidel nebo nohou (znamky srde¢niho selhani),
- bolest hlavy,

- kasel,

- bolest bficha,

- pocit na zvraceni,

- prijem,

- unava,

- slabost.

Velmi vzacné (postihuji aZ 1 z 10 000 pacientii):
- intestinalni angioedém: otok stfeva s urCitymi ptiznaky, napiiklad bolesti bficha, pocitem na
zvraceni, zvracenim a prijmem.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit):

- vyrazka s tvorbou puchytt (buldzni dermatitida),

- alergicka reakce s vyrazkou, svédénim a koptivkou; ptiznaky horecky, otok kloubii a bolest
kloubi, bolest svall, otoky lymfatickych uzlin a/nebo ptiznaky podobné chiipce (znamky
sérové nemoci),

- Cervené skvrny, horecka, svédéni (znamky zanétu cév, také nazyvaného vaskulitida),

- neobvyklé krvaceni nebo podlitiny (zndmka snizeného poctu krevnich desticek -
trombocytopenie),

- bolest svalti (myalgie),

- horecka, bolest v krku nebo viedy v tstech jako dasledek infekei (pfiznaky nizké hladiny bilych
krvinek zvané také neutropenie),

- snizena hladina hemoglobinu a snizené mnozstvi ¢ervenych krvinek v krvi (coz muze v tézkych
ptipadech vést k chudokrevnosti - anémii),

- vzrust hladiny drasliku v krvi (coz miiZe v t€zkych ptfipadech vyvolat svalové kiece a
abnormalni srde¢ni tep),

- vzrust hodnot jaternich testil (coz mulize ukazovat na poskozeni jater) véetné zvySené hladiny
bilirubinu v krvi (coz mize v tézkych pfipadech vyvolat zezloutnuti klize a o¢i),
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- zvysena hladina dusiku mocoviny v krvi a zvySena hladina kreatininu v séru (coZ mize
ukazovat na abnormalni funkci ledvin),

- nizka hladina sodiku v krvi (coz mtize vyvolat inavu, zmatenost, svalové zaskuby a/nebo
v tézkych ptipadech kiece).

Cetnost nékterych nezadoucich uginkt se miize lisit v zavislosti na Vasem stavu. Naptiklad nezadouci
ucinky jako jsou zavrat¢ a snizené funkce ledvin, byly pozorovany méné casto u dospélych pacientii
1écenych kvuli vysokému krevnimu tlaku nez u dospélych pacientil 1é¢enych kvili srde¢nimu selhdni
nebo po nedavném srdecnim infarktu.

Nezéadouci u€inky u déti a dospivajicich jsou podobné tém, které byly pozorovany u dospélych
pacientt.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtizete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Valzap uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Valzap obsahuje

- Lécivou latkou je valsartan.
Valzap 80 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 80 mg valsartanu.
Valzap 160 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 160 mg valsartanu.
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- Dal8imi slozkami jsou: mikrokrystalicka celuloza, koloidni bezvody oxid kiemiéity, sorbitol
(E420), uhlic¢itan hofec¢naty, pfedbobtnaly Skrob (kukufi¢ny), povidon 25, natrium-stearyl-
fumarat, natrium-lauryl-sulfat, krospovidon, monohydrat laktézy, hypromeldza, mastek a
makrogol 6000.

Valzap 80 mg obsahuje barvivo: ¢erveny oxid zelezity (E172),
Valzap 160 mg obsahuje barviva: zluty oxid zelezity (E172) a hnédy oxid zelezity (E 172) a
indigokarmin (E132).

Jak pripravek Valzap vypada a co obsahuje toto baleni
Valzap 80 mg jsou rizové cylindrické potahované tablety s piilici ryhou na jedné strané.

Valzap 160 mg jsou okrové zluté cylindrické potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

Tablety jsou doddvany v balenich po 28, 30, 56, 84 nebo 90 potahovanych tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika, Litva: Valzap
Polsko: VALTAP
Mad’arsko: ALVASTRAN
Bulharsko: BAJIBAII

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 6. 2025.
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