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Informace pro zdravotnické pracovniky s kvalifikaci
pro vystavovdni predpisdi.
Pred predepsdnim nebo vydejem pripravku Vellofent si,
prosim, prectéte souhrn tdaji o pFipravku.
Tento priivodce pouze shrnuje zdkladni informace tykajici se

diagnostiky priilomové bolesti a bezpecného, vhodného uzivani

pripravku Vellofent.
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CHRONICKA BOLEST
U ONKOLOGICKYCH
PACIENTU

Bolest je castym symptomem, ktery pusobi na onkologické
pacienty a ktery ma nékdy nicivéjsi ucinky nez vlastni nador.
Dopad nelécené nebo nedostatecné |éCené bolesti na fyzické
fungovani, dusevni pohodu a osobni vztahy pacienta mdze byt
velice zhoubny.!

Bolesti souvisejici s onkologickym onemocnénim muize trpét az
70-90 % pacientl v pokrocilych fazich onemocnéni? a az 53 %
vsech pacientl s karcinomem bez ohledu na druh nebo stadium
nadoru.’

70-90% 53%

POKROCILE ONEMOCNENI VSECHNA STADIA NADORU

Onkologicti pacienti mivaji dva klinické projevy bolesti:*

> akutnibolest (u obou klinickych projevi: akutni bolest v nej-
prisnéjsim smyslu a akutni exacerbace lécenych symptomd
chronické bolesti),

> chronickou bolest, ktera je projevem neoplastického one-
mocnéni nebo vysledkem |éCby.

Chronicka bolest je definovana jako ,konstantni nebo neustala,
dlouhotrvajici bolest” — obvykle trvajici vice nez 12 hodin denné.*



FARMAKOLOGICKA LECBA CHRONICKE
ONKOLOGICKE BOLESTI

Existuji rizné farmakologické moznosti Ié¢by chronické onkolo-
gické bolesti.> Neopioidni analgetika se bézné pouzivaji ke snizeni
mirné az stredné silné onkologické bolesti.>

Podle smérnic WHO jsou opioidy primarnim zptisobem lécby
stfedné silné az silné onkologické bolesti. ¢7

ZAKLADNI BODY LECBY BOLESTI U ONKOLOGICKYCH

PACIENTU 78

Brzky nastup

Prvni volba — peroralni podani

Predem stanovena davka léku

Podavani v pravidelnych intervalech

Moznost podani zachranné davky

Rychla Uprava, pokud se snizuje Gcinek tlumeni bolesti

Prizplsobeni davkovani, zplsobl a cest podani

Aby bylo uzivani opioid( pfi Ié¢bé onkologické bolesti GUc¢inné, je
tfeba vzit v Gvahu rizné faktory:®

> predchozi uzivani jinych opioidd,
> sila a charakter bolesti,

> vék pacienta,

> rozsah nadoruy,

> soubézna onemocnéni.

Vzhledem k rliznorodosti odpovédi pacientd je pro kazdy indivi-

v

(smérnice WHO).”



PRULOMOVA BOLEST (BTP)
U ONKOLOGICKYCH ONEMOCNENI

U pacientl s onkologickou bolesti se casto vyskytuji velké vykyvy
intenzity bolesti, ktera se mize skutecné prudce zvysit nad béznou
aroven bolesti pocitovanou po vétsinu dne.®

Tyto ataky se oznacuji terminem ,prilomova bolest” (breakthrough
pain — BTP) u onkologickych onemocnéni.®

Tento jev je zvlasté Casty u onkologickych pacient(, u nichz se
vyskytuje ve 40-80% pripad('®, a nejcastéji je spojovan s ne-
dostatecnym tlumenim zakladni bolesti, zvySenou psychickou
nepohodou, snizenou télesnou aktivitou a S3Spatnou kvalitou
Zivota.®

Klinické projevy BTP se mohou u kazdého lisit v zavislosti na

epizodé a prabéhu lécby. BTP se ¢asto nachazi ve stejném misté
jako zakladni bolest.**

DEFINICE BTP?

BTP je prechodnd exacerbace bolesti stfedné vysoké az vysoké
intenzity, kterd vznikd budto spontdnné nebo v diisledku

spoustéciho faktoru u pacientd, u nichZ je zdkladni bolest

zmirnéna nebo md po vétsinu dne mensi intenzitu.




DalSim rysem BTP je rlznorodost kauzalniho i klinického obrazu:®
Spontanni/idiopaticka bolest (40-60 %)
Spousténa bolest (40-60 %)
> védomeé (vyvolana pohybem nebo otfenim o kizi),
> nevédomé (vyvolana neocekavanou pficinou),
> v souvislosti s Ukonem (pfedvidatelna, ale ne spontanni,
napfiklad pfi lé¢eni rany).

U vétsiny téchto obrazl je spolecny ¢asovy prvek — rychly nastup
(do nékolika minut) a obecné kratké trvani (primérné 30-60 mi-
nut) — a intenzita bolesti (stfedné vysoka az vysoka).?

RUZNORODOST EPIZOD BTP PODLE DELKY TRVANI A INTENZITY BOLESTI 2

KRATKA PRUDKA POMALY NASTUP /
BOLEST DLOUHE TRVANI
E OPIOIDY CELODENNE E OPIOIDY CELODENNE
CHRONICKA ONKOLOGICKA CHRONICKA ONKOLOGICKA
BOLEST BOLEST
Cas Cas
RYCHLY NASTUP / RYCHLY NASTUP /
DLOUHE TRVANI KRATKE TRVANI
E OPIOIDY CELODENNE E OPIOIDY CELODENNE
CHRONICKA ONKOLOGICKA CHRONICKA ONKOLOGICKA
BOLEST BOLEST
Cas Cas



HODNOCENI BTP

U vSech pacientli s BTP musi byt na zacdtku provedeno

specifické vyhodnoceni (etiologie, délky trvdni, intenzity a fyzio-

patologickych mechanismu), coZ je nutné opakovat po zahdjeni

lécby, po jeji modifikaci nebo v pripadé zmeény klinického obrazu.?

Protoze jsou priciny a klinické projevy nanejvy$ rozmanité,
hodnoceni BTP zahrnuje fadu prvk( nezbytnych k ziskani vSech
informaci o tomto jevu, aby bylo mozné Ié¢bu pFizplsobit danému
jedinci. Po pocatecnim posouzeni musi nasledovat opétovné
hodnoceni ke stanoveni Gcinnosti, a to v zavislosti na volbé [écby.?

Byly vypracovany systémy, které v zasadé predstavuji sérii otazek

kladenych pacientovi: °

Jaka je u vas intenzita zakladni
bolesti v poslednich nékolika dnech?
Jaké léky uzivate v pravidelnych
intervalech ke zmirnéni zakladni
bolesti?

Jaké davky a na jak dlouho?
ZmirAuje tato lécba dostatecné Vasi
zakladni bolest po vétsinu dne?

Mate epizody nahlé intenzivni
bolesti?

Jak intenzivni je epizoda v priméru?
Kolik epizod mivate za jeden tyden/
den?

Jak rychly je jejich nastup?

Jak dlouho trvaji?

\YJ

Jaka je jejich intenzita?

Je bolest stejna jako zakladni bolest
nebo je jina?

Vznikaji tyto epizody spontanné
nebo je vyvolava néjaka cinnost?
Objevuji se pravidelné, pred poda-
nim planované davky |ék( proti
bolesti?

Jak ovlivauji Vas kazdodenni zivot?
Je v takovych pripadech néjaka cin-
nost, které se vyhybate?

Co bolest dokaze zmirnit?

Jakou konkrétni léCbu mate a na jak
dlouho?

Jaké se pouzivaji léky a v jakych
davkach?

Byly ucinné?

Pokud pacient neni v dané chvili schopen nebo ochoten odpovidat,
pfi shromazdovani Gdaji maze pomoci, kdyz si vede denik.?



ALGORITMUS DIAGNOSTIKY
PRO HODNOCENI BTP"

Trpi pacient zakladni bolesti?
Zakladni bolest = bolest pocitovana v pfedchozim tydnu

> 12 hodin denné (nebo ktera by byla pocitovana,
kdyby pacient neuzival analgetika)

ANO ‘ NE

Je zakladni bolest adekvatné
tlumena?

Adekvatné tlumena: bolest oznacovana
za ,zadnou" nebo ,slabou”, ale ne ,stredné
silnou” nebo ,silnou” po = 12 hodin denné

v predchozim tydnu

Pacient nema BTP, ale ma

NE — netlumenou zakladni

ANO bolest

|
Ma pacient
prechodnou exacerbaci

bolesti?
NE

ANO

Pacient ma BTP Pacient nema BTP



ZAZNAM EPIZOD PRULOMOVE BOLESTI (BTP)

Jak Casto pocitujete bolest?

Kde se bolest nachazi?
(misto na obrazku oznacte kiizkem)

()

Jak byste oznacil(a) intenzitu bolesti?

O Stfedné silna
O Velmi silna

O Mirna
O Silna

Jak dlouho bolest trva?

10

Brani Vam bolesti v provadéni néjakych
cinnosti?

Jaké léky proti bolesti uzivate k 16¢bé BTP?

Jak jsou tyto léky proti bolesti i¢inné?
O Neulevuji 0O Mala dleva
O Dostatecna Gleva O Uplna tleva

Jak dlouho trva, nez tyto Iéky proti bolesti
zacnou Gcinkovat?

Jaké nezadouci GcCinky tyto Iéky proti bolesti
vyvolavaji?

Jaké jiné zpUsoby lécby pouzivate ke zmirnéni
BTP? (uvedte vsechny)




LECBA BTP

Pro lepsi zvladani BTP a zlepSeni kvality zivota pacienta je tfeba
tlumit zakladni bolest Iéky nebo jinymi dostupnymi zplsoby [é¢by.
Podavani medikace podle potfeby je klicem k [écbé BTP.°

V pfipadé spontanni nebo nevédomky vyvolané bolesti se me-
dikace predepisuje pfi nastupu epizody, kdezto u predvidatelné
bolesti nebo bolesti souvisejici s urcCitym Ukonem by se méla
podavat i predtim, nez k této udalosti dojde.’

Po predepsani lécby BTP ve vétsiné pfipadl nenasleduje skutecné
podani Iéku.

Nékteré hlavni dlivody jsou tyto: epizoda neni prespfilis bolestiva,
rlizné epizody se béhem dne znacné lisi a symptomy se spontanné
zlepsuji. Tento postoj je posilovan faktem, ze farmakologicky pro-
fil peroralnich opioidd neodpovida kratkodobé povaze BTP.?

Vzhledem k farmakokinetickym vlastnostem podavani peroralniho
morfinu neodpovida kratkodobé povaze BTP.?

n



Idealni medikace pro I1écbu BTP musi mit tyto vlastnosti:®
> rychla Uleva od kratkodobé bolesti,
> nastup ucinku odpovida kratkodobé povaze BTP,
> prakticky zptsob podani.

Je jasné, ze terapie BTP musi byt vzdy zvolena podle potreby
a specifického klinického stavu daného pacienta. V ramci rozho-
dovani je nalezena specificka indikace pro opioidy s rychlym
nastupem Gcinku (ROO - rapid onset opioids) nejnovéjsi gene-
race.’

Nové pripravky na bazi fentanyl citratu, napfiklad pripravky
rozpustné v Ustech, sublingvalni a intranazalni pripravky, nabizeji
pri 1éCbé BTP vyrazné vyhody jak co se tyCe farmakokinetiky
(rychla absorpce, vétsi biologickd dostupnost a Gcinnost), tak
compliance (snazsi cesta podant).®

V dalSich odstavcich jsou uvedeny podrobné informace o vlast-

nostech a zplsobech pouziti IéCivého pripravku Vellofent indiko-
vaného pro lécbu BTP.
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PREDSTAVENI PRIPRAVKU VELLOFENT

Informace o pripravku

Vellofentjeindikovan prolécbu prilomové bolesti (BTP) u dospélych
s onkologickym onemocnénim, ktefi jiz dostavaji udrzovaci Iécbu
chronické onkologické bolesti pomoci opioid(.**

( Pacient, ktery uziva:

> alespon 60 mg peroralné podavaného
morfinu denné,

Definice pacienta > alespon 25 mikrogram(l transdermalné

s udrzovaci lécbou opioidy podavaného fentanylu za hodinu,

> alespon 30 mg oxykodonu denné,

> alespon 8 mg peroralné podavaného
hydromorfonu denné

nebo

> ekvianalgetickou davku jiného opioidu
po dobu jednoho tydne nebo déle

Vellofent se musi uzivat presné podle indikaci, pro které byl
schvalen.

Vellofent vyuziva technologii, ktera umoznuje rychlé uvolnovani
fentanylu a zvySuje procento a stupen jeho absorpce sliznici
v Ustech; absolutni biologicka dostupnost pripravku Vellofent
nebyla stanovena, ale odhaduje se na cca 70 %.*

-
Vellofent se dodava ve formé Z i;;g

sublingvalnich tablet > 267 e

v téchto silach: < > 400 Eg

> 533 g

> 800ug

Velmi rychly acinek

Vellofent je ROO (opioid s rychlym nastupem (cinku) s nej-
rychlejSim analgetickym tcinkem: 6 minut po podani, pricemz
ucinek trva vice nez 60 minut.'*

13



ZPUSOB PODANI

LéCbu musi zahgjit a sledovat IékaF se zkuSenostmi s lécbou
opioidy u onkologickych pacient(. Lékari musi mit u fentanylu na
pameéti potencial jeho abusu.'*

PRECHOD NA VELLOFENT: UPOZORNENI A DOPORUCENI,

KTERA JE TREBA SDELIT PACIENTOVI *
Pro 1éCbu BTP nepouzivejte dvé riizné formy fentanylu zaroven.

Vypustte pfipadny jiny pfipravek na bazi fentanylu, ktery mate
pfedepsany pro tento stav.

Pocet dostupnych davek je vzdy tFeba snizZit na nejnutnéjsi minimum,
aby se zabranilo zaméné a moznosti predavkovani.

1. Vellofent si poloZte pfimo pod jazyk, na

sv v

2. Nepolykejte jej: pripravek nechejte zcela
rozpustit pod jazykem, nezvykejte jej ani
nesajte.

3. Dokud se sublingvalni tableta zcela
nerozpusti, nejezte ani nepijte.

Pacientovi pfipomente, ze:
Pokud po 30 minutach v Ustech zlstanou kousky tablety, mlze
je spolknout.

Pokud ma pacient sucho v Ustech, pred uzitim pripravku Vellofent
je mozné se napit vody ke zvlhceni astni sliznice.

Tableta se po vyjmuti z blistru nesmi skladovat, protoze nelze
zarucit jeji neporusenost a mlze dojit k nahodnému kontaktu
s tabletou.

Vellofent skladujte vzdy uzamceny.

14



TITRACE DAVKY PRIPRAVKU
VELLOFENT

Po stanoveni vhodné davky - ktera mize byt vice nezZ jedna
tableta - musi pacient tuto davku dodrzovat a spotrebu
omezit na maximalné 4 davky pripravku Vellofent denné.'*

POZNAMKY K TITRACI #

A. UrCete idedlni udrzovaci Iécbu aktualnich epizod BTP.

B. Idealni davka musi bolest dostate¢né tlumit a neZzadouci reakce
musi pacient povazovat za prijatelné.

C. Idealni davku je tfeba stanovit postupnym zvySovanim davky
pro kazdého pacienta individualné.

D. Pocatecni davka pripravku Vellofent je 133 mikrogram, pficemz
davkovani se zvySuje podle potfeby v rozsahu dostupného
davkovani.

E. AZ do dosazeni idealni davky pacienta peclivé sledujte.

F. Pfechod z jinych pfipravk( obsahujicich fentanyl na Vellofent
nesmi byt v poméru 1:1.

G. Jestlize 1écba epizody BTP vyzaduje vice nez jednu davkovaci
jednotku, zvazte zvyseni davky pouzitim nejblizsi vyssi
koncentrace IéCivého pfipravku.

15



SCHEMA TITRACE DAVKY PRIPRAVKU
VELLOFENT"

Pocatecni davka: 133 ug

Adekvatni Uleva od bolesti je dosazena
(béhem 15-30 minut)

Ano | NE

Pouzijte tuto davku UZijte dalsi tabletu
k IéCbé dalSich epizod (viz tabulka pro urceni sily
prilomové bolesti druhé tablety)

Pro dalsi epizodu prilomové bolesti
uzijte jako prvni tabletu nasledujici
vysSi silu pripravku.

vvo

Pokud vyssi davka zajisti adekvatni tlevu od bolesti, ale nezadouci G¢inky bude
pacient povazovat za nepfijatelné, je mozné pouzit stfedni davku (pomoci
tablet o sile 67 pg nebo 133 pg).

SILA (ng) DODATECNE (DRUHE) TABLETY,
KTERA SE UZIJE 15-30 MINUT PO PODANI
PRVNI TABLETY, JE-LI TREBA

SILA (ng) PRVNI TABLETY

PROTI PRULOMOVE BOLESTI

133 133
267 133
400 133
533 267

800 -

16



UDRZOVACI LECBA A UPRAVA
DAVKY *

Zacatek lécby pripravkem Vellofent

Pred zacatkem podavani pripravku Vellofent je dllezité, aby |é¢ba
opioidy s dlouhodobym acinkem, pouzivana k tlumeni trvalych
bolesti pacienta, byla stabilizovana; pacient musi navic pfi uzivani
pripravku Vellofent pokracovat v dlouhodobé 1écbé opioidy.**

Po stanoveni vhodné davky — ktera muizZe byt vice nez jedna

tableta — musi pacient tuto davku dodrzovat a spotfebu omezit
na maximalné 4 davky pripravku Vellofent denné.'#

Pocatecni davka pripravku Vellofent

BTP je dostatecné kontrolovand > 4 epizody BTP denné
Neménte davkovani Znovu zhodnotte
— udrzovaci lécba davkovani LAO* a provedte

nové hodnoceni/titraci
nasledné davky pripravku

o o Vellofent
* opioid s dlouhodobym (cinkem

Aby byla rizika nezadoucich G¢inkd v souvislosti s opioidy mi-
nimalni a abychom urcili tc¢innou davku, je naprosto nezbytné,
aby pacienty béhem titrace davky peclivé sledovali zdravotnici.**

Vysazeni lécby

Podavani pripravku Vellofent je nutné ihned vysadit, pokud se
u pacienta epizody prilomové bolesti jiz neobjevuji. Je-li nutné
vysazeni celé |écby opioidy, Iékar musi pacienta peclivé sledovat,
nebot hrozi riziko nahlych abstinencnich priznak(.*

17



NEZADOUCI UCINKY

Je velmi dulezité informovat pacienta o moznych nezadoucich
acincich, které se mohou béhem podavani pripravku Vello-
fent objevit, a sdélit mu, Ze lze oCekavat nastup nezadoucich
Gcink( typickych pro opioidy a ujistit ho, Ze po urceni spravného
davkovani tyto ucinky ¢asto zmizi nebo se jejich intenzita po Case

uzivani snizi.#

K nejcastéji udavanym nezadoucim reakcim patfi: nevolnost,
zvraceni, zacpa, bolesti hlavy, ospalost/Gnava a zavraté.'4

ZVLASTNI KATEGORIE PACIENTU ™

Starsi pacienti

Titrace davky musi byt velmi pecliva a pacienta je
nutné peclivé sledovat z hlediska pfipadnych znamek
toxicity fentanylu.

Pacienti s poruchou funkce
jater a ledvin

B&hem titrace davky pfipravku Vellofent je nutné
pacienty s poruchou funkce jater nebo ledvin
peclivé sledovat z hlediska znamek nastupu toxicity
fentanylu.

Déti

Vellofent se nedoporucuje u déti a dospivajicich
miladsich 18 let z divodu nedostate¢nych Gdajd
o bezpecnosti a G¢innosti.

Téhotenstvi

Potencialni riziko u ¢lovéka neni znamo. Pokud to
neni naprosto nezbytné, Vellofent se nesmi

v téhotenstvi pouzivat.

Doporucuje se fentanyl nepouzivat na zacatku
porodu a béhem néj (véetné cisafského Fezu).

Kojeni

Kojici Zeny nesmi fentanyl uzivat a s kojenim je
mozné znovu zacit nejméné za 5 dnl po poslednim
podani fentanylu.

18



PfFedavkovani 14

Symptomy predavkovani fentanylem se nejpravdépodobnéji do-
sti podobaji symptom{m pozorovanym u nitrozilné podavaného
fentanylu a jinych opioidl a predstavuji prodlouzeni jejich farma-
kologického ucinku. Nejzavaznéjsi symptomy predavkovani jsou:
> zmény duSevniho stavu,

ztrata védomi,

kéma,

kardiorespiracni zastava,

respiracni deprese, respiracni tisen a respiracni selhani.

V V V V

Okamzita lécba predavkovani opioidem zahrnuje vyjmuti zbytk(
pripravku Vellofent z Gst; ovéfeni prlichodnosti dychacich cest;
fyzicka a verbalni stimulace pacienta; urceni, nakolik je pacient pfi
védomi, stavu dychani a krevniho obéhu; a podle potreby pouziti
asistované ventilace (podpory ventilace).
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DALSI ZJISTENA RIZIKA

Nespravné uziti, abusus a zavislost

Fentanyl je velmi silny opioidni agonista, u néhoz existuje riziko
nespravného uziti podobné jako u ostatnich opioidnich ago-
nist(.1¢

Po opakovaném podavani opioidd, napf. fentanylu, mdze
vzniknout tolerance a fyzicka a psychicka zavislost. latrogenni
zavislost po |é¢ebném pouziti opioidl je vzacna.**

Pacienti, ktefi v minulosti prodélali zavislost na lécich nebo
alkoholu jsou v pribéhu IéCby opioidy vice ohrozeni vznikem
zavislosti a abusu.*®

Pouziti mimo rozsah indikaci (Off-label use)

Pouziti fentanylu je indikovano jen pro Iécbu BTP u onkolo-
gickych pacient(l, ktefi jiz podstupuji 1écbu opioidy a u nichz
byla prokazana snasenlivost 1écby chronické onkologické bolesti
pomoci opioidl. Fentanyl neni dovoleno predepisovat pacientdm,
ktefi opioidy nesnaseji (napf. pacientdim, ktefi opioidy neuzivaji
pravidelné), ani pacientim s akutni bolesti, pooperacni bolesti,
bolestmi hlavy/migrénami nebo sportovnimi urazy, ackoliv jiné
opioidy mohou byt podle potfeby podavany.t®

Farmakovigilance a hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Po registraci IéCivého pfipravku je dilezité hlasit podezfeni na
nezadouci Gcinky. Umoznuje dalsi sledovani poméru prinosu
a rizik 1écivého pripravku.

Jakékoliv podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné
skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu
Gstavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUZe byt také hlasena spolecnosti:
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Patefni 7, 635 00 Brno

mobil (+420) 734 227 993

email farmakovig@angelini.cz
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ZAZNAM EPIZOD PRULOMOVE BOLESTI (BTP)

Jak Casto pocitujete bolest?

Kde se bolest nachazi?
(misto na obrazku oznacte kiizkem)

()

Jak byste oznacil(a) intenzitu bolesti?

O Stfedné silna
O Velmi silna

O Mirna
O Silna

Jak dlouho bolest trva?
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Brani Vam bolesti v provadéni néjakych
cinnosti?

Jak jsou tyto léky proti bolesti G¢inné?
O Neulevuji 0O Mala dleva
O Dostatecna Uleva O Uplna tleva

Jak dlouho trva, nez tyto Iéky proti bolesti
zacnou Gcinkovat?

Jaké nezadouci GcCinky tyto Iéky proti bolesti
vyvolavaji?

Jaké jiné zpUsoby lé¢by pouzivate ke zmirnéni
BTP? (uvedte viechny)
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