Sp. zn. sukls108563/2023
Ptibalova informace: Informace pro uZivatele
Sativex oralni sprej, roztok
delta-9-tetrahydrocannabinolum a cannabidiolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi dotazy, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo

1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Sativex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sativex uZivat
Jak se Sativex uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sativex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Sativex a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Sativex
Sativex je ustni sprej, ktery obsahuje extrakty (vytazky) z konopi setého zvané kanabinoidy.

K ¢emu se Sativex pouZiva

Sativex se pouziva pii roztrousené sklerdze (RS) ke zlepSeni ptiznakl spojenych se svalovou ztuhlosti.
Ta se rovnéz nazyva spasticita.

Spasticita znamena, ze dochazi ke zvySeni ,,svalového napéti®, coz zptisobuje, ze se svaly zdaji ztuhlejsi
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k uvolnéni svalové ztuhlosti nepomohly.

Vase ¢tyitydenni zkuSebni 1é¢ba piipravkem Sativex
Lécbu pripravkem Sativex mlze zahajit pouze odborny lékaf.

o Nez zacnete Sativex uzivat, odborny lékar provede vySetieni. Pii ném zjisti, nakolik je svalova
ztuhlost zavazna. Také posoudi, jak €inkovala predchozi 1écba.

o Poté zahajite ctyitydenni zkuSebni 1écbu piipravkem Sativex. Po ni odborny lékat provede dalsi
vySetfeni, aby zjistil, zda Vam Sativex pomaha.

o V 1é¢be pripravkem Sativex budete pokracovat, pouze pokud se po téchto 4 tydnech piiznaky

spojené se spasticitou vyrazng¢ zlepsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Sativex uZivat

Neuzivejte pripravek Sativex:
. Jestlize jste alergicky/a na vytazky z konopi setého nebo kteroukoli dal§i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).



o Jestlize mate, nebo kdokoli v pfimém ptibuzenském poméru k Vam ma, dusevni problémy jako
je schizofrenie, psychéza ¢i jind zavaznd psychiatricka porucha. Toto se netyka deprese
zpusobené roztrousenou sklerdzou.

o Jestlize kojite.

Neuzivejte tento pripravek, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedenych bodi. Jestlize si nejste jisty(a),
zeptejte se svého 1ékare ¢i 1ékarnika diive, nez zacnete Sativex uZivat.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Sativex se porad’te se svym lékafem ¢i 1ékarnikem:

Jestlize jste t€hotna ¢i t€hotenstvi planujete.

Jestlize jste mladsi 18 let.

Jestlize trpite epilepsii €i Casto se opakujicimi zachvaty (kfecemi).

Jestlize trpite poruchou funkce ledvin.

Pokud trpite stfedné zavaznou ¢i zavaznou poruchou funkce jater.

Jestlize trpite z&vaznou srde¢ni chorobou, jako je angina pectoris, prodélany srdecni infarkt,

$patné kontrolovany vysoky krevni tlak nebo potizemi s tepovou frekvenci nebo srde¢ni akci.

o Jestlize jste star$i osoba, zejména pokud mate potize pti kazdodennich Cinnostech, jako je
ptiprava teplého jidla a napoji.

o Jestlize jste v minulosti uzival(a) drogy ¢i jakékoli navykové latky.

o Bez ohledu na to, zda jste muZz nebo Zena, musite pfi uzivani tohoto 1éku pouzivat spolehlivou
metodu antikoncepce (viz rovnez ,,T€hotenstvi, kojeni a antikoncepce (muzi a Zeny)“ nize).

Pokud se Vas tyka kterykoli z uvedenych bodi (¢i pokud si nejste jisty/4), porad’te se se svym lékafem
¢1 l1ékarnikem diive, nez zaCnete Sativex uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sativex

Informujte svého lékate ¢i 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob€ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Sativex totiz mize ovlivnit ucinek jinych lécivych ptipravki. Rovnéz
jiné lécivé pripravky mohou ovlivnit plsobeni piipravku Sativex.

Zejména byste mél(a)svému lékafii ¢i l1ékarnikovi sdelit, zda uzivate nektery z 1€k na:

. uzkost nebo problémy se spankem (sedativa’hypnotika jako jsou benzodiazepiny, napf.
diazepam nebo triazolam; ostatni sedativa, napf. zopiklon, zolpidem, buspiron, tfezalka
teckovana (rostlinny ptipravek))

o uvolnéni sval (jako je baklofen) bakteridlni infekce (antibiotika jako je rifampicin,

klarytromycin)

epilepsii nebo bolesti nervt (jako fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)

vysoky cholesterol (znamé jako statiny, napf. atorvastatin nebo simvastatin

houbové infekce (jako itrakonazol, flukonazol a ketokonazol)

HIV (napf. ritonavir)

fedéni krve (znamé jako kumariny, napt. warfarin)

problémy se srdcem (znamé jako betablokatory, napft. bisoprolol, propranolol)

protizanétlivé kortikosteroidy (jako je hydrokortison, beklometason, prednisolon)

nékteré typy hormonalnich 1é¢iv pouzivanych jako antikoncepce nebo 1é¢bu nékterych typi

rakoviny (jako je ethinylestradiol, levonorgestrel nebo dydrogesteron)

J anestetika pro uspani pied operaci/léky na uvolnéni svald pfed operaci (propofol)

Pokud se Vas tyka kterykoli z uvedenych bodi (¢i pokud si nejste jisty/a), porad’te se se svym lékafem
¢i lékarnikem dfive, nez zaCnete Sativex uzivat.

Pokud navstivite jiného lékate ¢i budete hospitalizovan(a), informujte zdravotnicky persondl o vSech
lécich, které uzivate.

Sativex s jidlem, pitim a alkoholem
o Obecné byste se mel(a) uzivani alkoholickych napoja pii uzivani Sativexu vyvarovat, zvlaste
na zacatku 1é¢by a pti zméné davky. Pokud pijete alkohol pii uzivani piipravku Sativex,
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pamatujte, ze uzivani pfipravku Sativex v kombinaci s alkoholem miize zvysit jejich G¢inky
(naptiklad ztrata rovnovahy nebo schopnosti rychle reagovat).
o Sativex lze uzivat s jidlem i bez jidla (ale podivejte se na bod 3 ,,Jak se Sativex uziva®).

Téhotenstvi, kojeni a antikoncepce (muZi a Zeny)

o Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

o Neuzivejte Sativex béhem tehotenstvi, pokud Vam to nedoporucil 1ékar.

o Sativex muze ovliviiovat uc¢innosti hormonalni antikoncepce — jako jsou napiiklad pilulky nebo

antikoncep¢ni implantaty. To znamena, Ze byste méli pouzit dalsi antikoncepéni metodu. Bez
ohledu na to, zda jste muz ¢i zena, je nezbytné, abyste v dob¢ uzivani tohoto 1éku pouzival(a)
spolehlivou bariérovou metodu antikoncepce, jako je kondom, pesar nebo cervikalni kloboucek.
V tom pokracujte jesté nejméné 3 mésice po skonceni 1éCby.

o Neuzivejte Sativex, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

o Kdyz zac¢nete poprvé uzivat Sativex, nesmite fidit dopravni prosttedky ani obsluhovat stroje, a
to do doby, nez dosdhnete ustalené davky a vite, jaky ma na Vas vliv.

o Sativex miize zpusobit pocity ospalosti ¢i zavraté, které mohou narusit Vasi schopnost usudku
a vykonavani kvalifikovanych tikont. Ztidka byly také zaznamenany piipady kratkodobé ztraty
veédomi.

o I kdyz jste si jiz zvykl(a) na uzivani ptipravku Sativex a davky, které uzivate, jsou ustalené,

nemél(a) byste 1 presto fidit dopravni prosttedky ani obsluhovat stroje, pokud po uZiti ptipravku

Sativex pocitujete ospalost ¢i zavraté, jez by mohly zhorSit Vasi schopnost vykonavat tyto

¢innosti. Pokud si nejste jisty(4), nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.
Kontaktujete svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud si nejste jisty(a), zda je pro Vas bezpeéné tidit béhem
uzivani tohoto Iéku.

Cesty do zahranici a Sativex
Diive, nez budete cestovat do zahranici, se ujistéte, Ze je legalni vzit tento 1€k s sebou. Tyka se to i zemi,
jimiz projizdite.

o Sativex je na seznamu kontrolovanych 1é¢iv a jeho pravni postaveni se v riznych zemich lisi.
. Rizeni dopravnich prostfedkii po uziti pfipravku Sativex mize byt v nékterych zemich
nelegalni.

Sativex obsahuje etanol a propylenglykol

. Sativex obsahuje az 40 mg etanolu (alkohol) v jedné ddvce. Mnozstvi alkoholu v maximalni
denni davce pro vétsinu osob (12 stfikil) se rovna piiblizné dvéma cajovym lzickam (10 ml)
piva a ptiblizn€ jedné ¢ajové 1zicce (5 ml) vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém
piipravku nema zadné znatelné u¢inky.

o Tento 1éCivy pripravek obsahuje propylenglykol, ktery muze zplsobovat podrazdéni. 100
mikrolitrd spreje obsahuje 52 mg propylenglykolu.

3. Jak se Sativex uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné tak, jak je popsano v této piibalové informaci, nebo podle pokynti

svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem ¢i [ékarnikem.

Pouzivejte Sativex vyhradné do tst — aplikujte sprej na vnitini stranu tvate nebo pod jazyk.

o Sativex mizete uzivat s jidlem i bez jidla. UZivani Sativexu s jidlem vSak muze ovlivnit
mnozstvi, které se vstfeba do té¢la. Pokud to je mozné, pokuste se uzivat Sativex pokazdé ve
stejném vztahu k jidlu, abyste pokazdé docilil(a) stejného ucinku.



Otevireni nadobky se sprejem a priprava pro pouZziti

1. Vyjméte nadobku se sprejem z chladni¢ky (viz bod 5 — Dilezité informace o uchovavani
ptipravku Sativex).
2. Na stitek vloZeny na zadni strané ptibalové informace napiSte datum, kdy byla nadobka se

sprejem oteviena. Stitek nalepte na nadobku se sprejem, abyste si mohl(a) datum kontrolovat.

Nepouzivejte sprej, pokud od doby jeho otevieni uplynulo vice nez 6 tydnt (42 dni).

Nadobku se sprejem pted pouzitim opatrné protiepejte.

Sejméte ochranny uzaver.

Uchopte nadobku se sprejem mezi palec a prostiednik. Ukazovak poloZte na trysku.

Drzte nadobku se sprejem ve svislé poloze a cvicné stiiknéte dvakrat ¢i trikrat do kapesniku,

dokud se neobjevi jemna sprska tekutiny.

Tyto stiiky nasaji 1é¢ivy pripravek do pumpicky a zajisti jeji spravnou funkci.

7. Nadobka se sprejem je nyni piipravena k pouziti. Az do otevieni nové nadobky uz nebudete
muset provadét nasavaci sttiky.
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Jak sprej pouZivat

1. Uchopte nadobku se sprejem mezi palec a prostiednik. Ukazovak poloZte na trysku.

2. Drzte nadobku ve svislé poloze a zamiite do ust. Trysku nasmérujte pod jazyk nebo na vnitini
stranu tvare. Pii kazdém pouziti zvolte pro stiik jinou oblast v ustech. Predejdete tak vzniku
nepiijemného pocitu na jednom miste.

3. Pevné stlacte trysku. Pti kazdém pouziti stlacte trysku pouze jednou, dokonce i kdyz mate pocit,
Ze mnozstvi spreje bylo malé.
4. Uzaviete nadobku ochrannym uzévérem.

Pokud sprej ndhodou vnikne do o¢i, vyplachnéte je co nejrychleji vodou.

o Sprej nevdechujte.
o Nepouzivejte sprej v blizkosti déti nebo zvitat.
o Nepouzivejte sprej v blizkosti otevieného ohné nebo tepelnych zdrojt.

Jak zjistit, kolik spreje uzivat

Pocet striki, které kazdy den potiebujete, je individualni. Kazdy ¢lovek potiebuje jiny pocet stiiki, aby
bylo dosazeno co nejvétsi tlevy od svalové ztuhlosti pii co nejmensim mozném mnozstvi nezadoucich
ucinkd.



Kdyz zahajujete uzivani pripravku Sativex, je tieba, abyste se fidil(a) rozpisem dni a cast podle
ptilozené tabulky, dokud nezjistite, kolik stfikli je pro Vas nejvhodné&jsich.

Jakmile zjistite, jaky pocet je pro Vis nejvhodnéjsi, pirestaiite mnoZstvi strikii zvySovat.
To miZe trvat pouze né€kolik dni nebo az 2 tydny. Snazte se uzivat tento pocet stiikti kazdy den.
Poté mizete aplikaci spreje rozlozit rovnomeérné do celého dne.

Pti kazdém pouziti aplikujte pouze jeden stiik. Mezi stiiky vzdy ponechejte alespon 15minutovy
interval.

V prvnich dvou dnech uzivani ptipravku Sativex se nepiepinejte, dokud nezjistite, jaké ucinky
na Vas Sativex ma.

Pokud zacénete pocitovat nezadouci u¢inky (obvykle zavraté), uzivejte o jeden stiik denné méng,
dokud nedosahnete co nejvétsi ulevy od piiznaki s co nejmensimi nezadoucimi tcinky.

Kdyz zjistite, jaky pocet stiikli je pro Vas nejlepsi, snazte se jej kazdy den dodrzovat. Poté
muzete aplikaci spreje rozlozit rovnomérné do celé¢ho dne tak, jak Vam to vyhovuje. Stale
dodrzujte alespon patnactiminutové intervaly mezi jednotlivymi sttiky.

Pocet striku
Rano Vecer Celkovy pocet
(mezi probuzenim a | (mezi 16. hodinou a Casem | stfiki kazdy den
12. hodinou) uléhani ke spanku)
1. den 0 1 1
2. den 0 1 1
3.den 0 2 2
4. den 0 2 2
5. den 1 2 3
6. den 1 3 4
7. den 1 4 5
8. den 2 4 6
9. den 2 5 7
10. den 3 5 8
11. den 3 6 9
12. den 4 6 10
13. den 4 7 11
14. den 5 7 12

Nepouziveite vice nez 12 stiiku v jednom dni, pokud Vam tak nefekl 1ékafr.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sativex, nez jste mél(a)
Pokud nedopatienim uzijete vice tohoto 1éku nez obvykle, mizete

vidét a slyset véci, jez nejsou skute¢né (halucinace),
pocitovat zavraté, ospalost nebo zmatenost,
pocitovat zmény tepové frekvence.

Pokud uZijete vice ptipravku Sativex, nez jste mél(a), sdé€lte to, prosim, svému l¢kafii ¢i 1ékarnikovi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Sativex

Pokud zapomenete uzit davku v obvyklou dobu, aplikujte sprej ihned, jakmile si vzpomenete,
nebo kdyz citite, ze davku potiebujete.
Neaplikujte dva stiiky najednou, abyste nahradil(a) vynechany stfik.



Jak zjistit, Ze nadobka se sprejem je témér prazdna

Po 3 nasavacich stficich obsahuje nadobka se sprejem az 90 odméfenych stiikti. KdyZz se nadobka
vyprazdiuje, zvuk vydavany pii stiiku se mize zménit, stejné jako se mlize zménit pocit ze stiiku v
ustech. To je znameni, zZe nadobka je témét prazdna. Kdyz k tomu dojde, mél(a) byste oteviit nddobku
novou.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Sativex

Pokud jste se z jakéhokoli divodu rozhodl(a) piestat uzivat Sativex, sd€lte to svému lékafi Ci
1ékarnikovi. Pokud nahle pfestanete uzivat tento 1ék, miize to na kratkou dobu ovlivnit Vas spanek, chut’
k jidlu ¢i Vase pocity. Svalova ztuhlost se po ukonceni uzivani pfipravku Sativex obvykle postupné
vraci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se tohoto 1éCivého piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mulize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamzité prestainte uzivat a vyhledejte svého 1ékafe nebo nemocnici, pokud si vS§imnete nékterého
z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkd, protoze budete muset byt sledovani, dokud ptiznaky
nezmizi:

Vidéni a slySeni véci, jezZ nejsou skutecné (halucinace).

Uvéreni mysSlenkam, jeZ nejsou pravdiveé.

Pocity, Ze ostatni lidé jsou proti Vam

Sebevrazedné myslenky.

Pocit deprese nebo zmatenosti.

Pocit prilisSného nadSeni nebo ztrata kontaktu s realitou.
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ptipadi jsou nezddouci ucinky mirné a obvykle odezni béhem néekolika dni.

. Pokud pocitite kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkli, omezte pocet stiikli nebo pfestaiite
Sativex uzivat, dokud se nebudete opét citit normalng¢.

. Az zanete uzivat 1éCivy piipravek znovu, vrat'te se k poctu strikil, pti kterém jste nepocitoval(a)
tyto nezadouci ucinky.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Velmi ¢asté (projevujici se u vice nez 1 z 10 osob)
. Pocity zavraté nebo tinava.

asté (projevujici se u méné nez 1 z 10 osob)
Potize s paméti nebo koncentraci.
Pocity ospalosti nebo zavratg.
Rozmazané vidéni.
Potize s feci.
Konzumace vét§iho nebo mensiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé.
Zmeény chuti nebo sucho v ustech.
Zacpa nebo prijem.
Nevolnost nebo zvraceni.
Potize s Gsty, véetn€ paleni, bolesti nebo viedl v ustech.
Nedostatek energie, pocity slabosti nebo celkové nevole.
Pocity nenormalnosti nebo opilosti.
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Ztrata rovnovahy nebo pady.

Méné Casté (projevujici se u méné nez 1 ze 100 osob)

Mdloby.

Zmény pulsu, tepové frekvence ¢i krevniho tlaku.

Bolesti v krku ¢i podrazdéni krku.

Bolesti bficha.

Zm¢éna barvy st ¢i zubd.

Podrazdéni v misté vstiiku pripravku Sativex.

Zarudla a otekla usta nebo loupajici se sliznice v Gstech. Nestiikejte sprej na tato mista.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo —na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

6.

Jak Sativex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu piipravku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte neoteviené nadobky pfipravku Sativex ve svislé poloze v plivodnim obalu v
chladnicce (2 °C az 8 °C). Pokud neni Sativex uchovavan v chladniéce, stava se nestalym a
pravdépodobné nebude ucinkovat.

Uchovavejte oteviené nadobky ptipravku Sativex ve svislé poloze pfi teploté do 25 °C.
Neuzivejte Sativex, pokud od jeho otevieni uplynulo vice nez 42 dni.

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

Obsah baleni a dalsi informace

Co Sativex obsahuje

Lécivymi latkami jsou konopné extrakty. 1 ml obsahuje: 38-44 mg a 35-42 mg dvou extraktl z
Cannabinis sativae folii cum flore extractum spissum, coz odpovida 27 mg/ml delta-9-
tetrahydrocannabinolum (THC) a 25 mg/ml cannabidiolum (CBD). 100 mikrolitrii spreje
obsahuje 2,7 mg THC a 2,5 mg CBD.

Dalsimi slozkami jsou ethanol, propylenglykol a silice maty peprné.

Jak Sativex vypada a co obsahuje toto baleni
Sativex je zlutohnédy roztok ve sklenénych nadobkach o objemu 10 ml s pumpickou. Pumpicka je
chranéna uzavérem z plastické hmoty.

V nadobce je 90 odmétenych stiikl (po 3 nasavacich stficich).

Sativex je dodavan v baleni po 1, 2, 3,4, 5, 6, 10 nebo 12 nadobkach v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd
5th Floor, Waterloo Exchange
Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

Irsko

vyrobce

GW Pharma Limited, Histon, Cambridge, Velka Britanie, CB24 9BZ

GW Pharma (International) B.V., Databankweg 26, 3821 AL Amersfoort, Nizozemi

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 5. 2023
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