Sp. zn. sukls235839/2023
Pribalova informace: Informace pro pacienta
Xaloptic Combi Neo 50 mikrogramii/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprost/timolol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo l1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Xaloptic Combi Neo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Xaloptic Combi Neo pouZivat
Jak se Xaloptic Combi Neo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Xaloptic Combi Neo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AP e

1. Co je Xaloptic Combi Neo a k éemu se pouziva

Xaloptic Combi Neo obsahuje dvé 1écivé latky: latanoprost a timolol. Latanoprost patii do skupiny
1ékd ozna¢ovanych jako analoga prostaglandinti. Timolol patii do skupiny 1ékti oznacovanych jako
beta-blokatory. Latanoprost ptisobi tak, Ze zvySuje ptirozeny odtok tekutiny z oka do krevniho feciste.
Timolol pak zpomaluje tvorbu tekutiny v oku.

Ptipravek Xaloptic Combi Neo se pouziva ke sniZeni tlaku v oku, pokud trpite onemocnénim, které se
nazyvéa glaukom s otevienym thlem nebo o¢ni hypertenze. Oba tyto stavy jsou spojeny se zvySenym
tlakem v oku, jehoz disledkem je poSkozeni zraku. Lékat Vam obvykle piedepisuje piipravek
Xaloptic Combi Neo tehdy, kdyz jiné 1éky dostatecné neucinkuji.

Xaloptic Combi Neo je ptipravek ureny pro dospélé muze a Zeny (vcetné starSich osob), ale
nedoporucuje se ho pouzivat u osob mladsich nez 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Xaloptic Combi Neo pouZivat

Nepouzivejte Xaloptic Combi Neo

o Jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo timolol, beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
o Jestlize trpite nebo jste v minulosti trp€l(a) dychacimi potizemi jako je pruduskové astma,

zavazna chronicka obstrukéni bronchitida (zavazné onemocnéni plic, které mutize zpusobit
sipani, dechové potiZe a/nebo dlouhotrvajici zachvaty kasle)
o JestliZe trpite srde¢nimi potizemi, jako je srde¢ni selhani nebo poruchy srde¢niho rytmu.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Xaloptic Combi Neo se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud

mate nebo jste v minulosti mél(a):

o ischemickou chorobu srde¢ni (pfiznaky mohou zahrnovat bolest nebo tiseti na hrudi, dusnost
nebo dusent), srdecni selhani, nizky krevni tlak



o poruchy srde¢niho rytmu, jako je pomaly tep srdce

o dychaci potize, praduskové astma nebo chronickou obstruk¢ni plicni nemoc

o poruchy krevniho obéhu (jako je Raynaudova choroba nebo Raynaudtv syndrom)

o diabetes mellitus (cukrovku), protoze timolol mtize maskovat znamky a piiznaky nizké hladiny
glukézy v krvi

o zvySenou funkeci §titné zlazy, protoze timolol mtize maskovat jeji znamky a ptiznaky

o chystate se na o¢ni operaci jakéhokoliv druhu (v¢etné operace Sedého zakalu) nebo jste
prodélal(a) o¢ni operaci v minulosti

o o¢ni problémy (jako je bolest o¢i, podrazdéni oci, zdnét o¢i nebo rozmazané vidéni)

o syndrom suchého oka

. nosite kontaktni Cocky. Ptipravek Xaloptic Combi Neo mlizete pouzivat i tak, ale musite se fidit
pokyny pro nositele kontaktnich ¢o¢ek uvedenymi v bodu 3

o anginu pectoris (zejména typem oznaCovanym jako Prinzmetalova angina pectoris)

o zavazné alergické reakce, které obvykle vyzaduji oSetfeni v nemocnici

. virovou infekci oka, kterou zptisobuje herpes simplex virus (HSV).

Pted operaci sdélte svému Iékati, Ze pouzivate Xaloptic Combi Neo, protoze timolol mtze ovlivnit
ucinky nékterych anestetik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Xaloptic Combi Neo
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné voln¢ prodejnych o¢nich kapek a jinych 1ékt.

Ptipravek Xaloptic Combi Neo muize ovlivnit nebo mize byt ovlivnén jinymi léky, které pouzivate,
vcetné jinych o¢nich kapek pouzivanych k 1é¢b¢ zeleného zakalu (glaukomu). Informujte svého
Iékare, pokud uzivate nebo hodlate uzivat 1€ky ke sniZeni krevniho tlaku, Iéky k 1é€bé onemocnéni
srdce nebo cukrovky.

Zejména si promluvte se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud vite, ze uzivate nékteré z
nasledujicich typt 1éCiv:

o Prostaglandiny, analoga nebo derivaty prostaglandini

o Beta-blokatory

o Epinefrin

o Léky uzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku, jako jsou peroralni (podavané tsty) blokatory

kalciovych kanali, guanethidin, antiarytmika, digitalisové glykosidy nebo

parasympatomimetika
o Chinidin (pouzivany k 1é¢bé srdecnich poruch a nékterych druhi malarie)
o Antidepresiva jako fluoxetin a paroxetin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, ptipravek Xaloptic Combi Neo nepouzivejte, pokud to l1ékar nebude povazovat za
nezbytné. Thned informujte svého l€kare, pokud otéhotnite, budete se domnivat, ze jste t¢hotna, nebo
planujete otc¢hotnét.

Kojeni

Pokud kojite, Xaloptic Combi Neo nepouzivejte. Pfipravek Xaloptic Combi Neo se mize dostat do
matetfského mléka. V obdobi kojeni se porad’te se svym I€¢kafem dfive, nez zaénete pouzivat jakykoliv
1ék.

Plodnost
Ve studiich na zvifatech nebylo zjisténo, ze by latanoprost a timolol méli vliv na plodnost muzii a zen.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Po pouziti ptipravku Xaloptic Combi Neo muzete kratkodobé trpét rozmazanym vidénim. Pokud se
Vam to stane, nefid’te ani neobsluhujte Zadné stroje, dokud tento stav nepomine.

Xaloptic Combi Neo obsahuje fosfaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 6 mg fosfatti v jednom mililitru.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (pruhledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych piipadech zpasobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

3. Jak se Xaloptic Combi Neo pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate nebo 1ékéarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka pro dospélé (véetné starSich osob) je jedna kapka do postizeného oka nebo oci
jednou denng.

Xaloptic Combi Neo nepouzivejte vice nez jednou denng, protoze pokud piipravek podate Castéji,
muze to snizit G¢innost 1écby.

Xaloptic Combi Neo pouzivejte podle pokynti svého lékate tak dlouho, dokud Vam nefekne, abyste s
pouzivanim prestal(a).

Béhem uzivani pfipravku Xaloptic Combi Neo mtize Vas lékar pozadovat, abyste absolvoval(a)
mimotadné kontroly svého srdce a krevniho obé&hu.

Nositelé kontaktnich ¢ocek

Pokud nosite kontaktni cocky, musite je pted pouzitim piipravku Xaloptic Combi Neo vyjmout. Po
pouziti ptipravku Xaloptic Combi Neo pockejte pfed opctovnym nasazenim kontaktnich ¢ocek alespori
15 minut.

Pokyny pro spravné pouzivani

Abyste pripravek Xaloptic Combi Neo pouzival(a) spravné, dodrzujte postup uvedeny nize.

1. Umyjte si ruce a pohodlné se postavte nebo usad’te.

2. Odstraite ochranné vic¢ko (obr. 1). Aby nedoslo ke kontaminaci roztoku, hrot lahvicky se
nesmi ni¢eho dotykat.

3. Lahvicku obratte dnem vzhiiru, palcem pfidrzujte hrdlo lahvicky a ostatnimi prsty jeji dno (obr.

2.). Pired prvnim pouzitim nékolikrat stisknéte pumpicku, pfiblizné 12krat, dokud se
neobjevi prvni kapka.

4. Zaklonte hlavu a Setrné€ stahnéte dolni vicko, aby mezi okem a vickem vznikla kapsicka.

5. Ptilozte hrot lahvicky blizko k oku, ale nedotykejte se ho.

6. Zatlacte na misto pro prst ve dné lahvicky tak, aby Vam do oka kapla jen jedna kapka
ptipravku, pak uvolnéte vicko (obr. 3).

7. Pritisknéte prst na koutek postizeného oka na stran¢ nosu (obr. 4). Prst drzte na misté 2 minuty.
Pfitom méjte oci zaviené.

8. Pokud Vam lékar fekl, Ze mate aplikovat kapky do obou o¢i, opakujte kroky 4, 5,6 a7 u
druhého oka.

9. Po kazdém pouziti lahvickou oto¢enou smérem doli jednou zatiepejte, aniz byste se dotkl(a)
hrotu kapatka, abyste z hrotu odstranil(a) zbytky tekutiny. To je nutné k zajisténi podani
presného mnozstvi pti dal$im aplikaci a zamezeni kontaminace.

10.  Nakonec nasad’te vicko zpét na lahvicku.
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Obrazek 1. Obrazek 2. Obrazek 3. Obrazek 4.

Lahvicky 1éku pouzivejte po jedné, nesttidejte je. Vicko z lahvicky odstraiite az v okamziku, kdy
budete potfebovat kapky pouzit.

Lahvicku o objemu 2,5 ml musite po 30 dnech zlikvidovat a lahvicku o objemu 7,5 ml musite
zlikvidovat po 90 dnech, aby nedoslo k infikovani obsahu.

Datum otevieni lahvicky si zapiSte do prostoru na krabicce.

Pokud pouzivate Xaloptic Combi Neo soucasné s jinymi o¢nimi kapkami
Pokud musite pouZzivat jesté jiné ocni kapky, aplikujte je nejméné po 5 minutach od pouziti ptipravku
Xaloptic Combi Neo. O¢ni masti aplikujte az nakonec.

JestliZe jste pouzil(a) vétsi mnoZstvi pripravku Xaloptic Combi Neo, nez bylo tieba
Pokud nakapete do oka pfili§ mnoho ptipravku, mtzete pocitovat lehké podrazdéni, o¢i mohou
zCervenat a zacit slzet. To by mélo prejit, ale pokud mate obavy, obratte se na svého lékate o radu.

Pokud pripravek Xaloptic Combi Neo polknete

Pokud se Vam podafi ptipravek Xaloptic Combi Neo nahodné polknout, pozadejte o radu svého
Iékare. Pokud polknete vétsi mnozstvi pripravku Xaloptic Combi Neo, miize se objevit pocit na
zvraceni, miiZze Vas bolet bficho, miizete pocitovat unavu, zrudnout, mit zavraté¢ a miiZete se zacit
potit.

JestliZe jste zapomnél/(a) pouzit Xaloptic Combi Neo
Pokracujte s obvyklym davkovanim v obvyklou dobu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
doplnil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Xaloptic Combi Neo
Pokud chcete ptestat Xaloptic Combi Neo pouzivat, porad’te se se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle lze v pouzivani kapek pokracovat, pokud tyto i¢inky nejsou zdvazné. Mate-li obavy, porad’te
se s lekatem nebo 1ékarnikem. Neptestavejte Xaloptic Combi Neo pouzivat bez konzultace se svym
l1ékatem.

Nize jsou uvedeny znamé nezadouci G¢inky kombinace latanoptost/timolol. NejdalezitéjSim
nezadoucim ucinkem je moznost postupné, nevratné zmény barvy oCi. Muze se také stat, ze Xaloptic
Combi Neo zplisobi zavazné zmény srdecni ¢innosti. Pokud si povSimnete zmén srde¢niho rytmu nebo
funkce srdce, porad'te se ihned s 1€kafem a informujte ho, Ze pouzivate Xaloptic Combi Neo.

Toto jsou znamé nezadouci u¢inky kombinace latanoprost/timolol:



Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nezZ 1 osoby z 10):

o Postupna zmeéna barvy o¢i zvySenim mnozstvi hnédého pigmentu v barevné casti oka, ktera se
nazyva duhovka. Pokud mate smiSenou barvu o¢i (modro-hnédou, Sedo-hnédou, Zluto-hnédou
jednobarevné oci (modré, Sedé, zelené nebo hnédé). Zmeény barvy o¢i mohou trvat roky. Zména
barvy o¢i mize byt trvala a mize byt napadnéjsi, pokud si Xaloptic Combi Neo kapete jen do
jednoho oka. Nezda se, ze by se zménou barvy oka byly spojeny néjaké problémy. Po skonceni
1é¢by piipravkem Xaloptic Combi Neo se barva oc¢i uz dale neméni.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10):
. Podrazdéni (pocit paleni, pisku, svédéni, bodani nebo pocit ciziho télesa v oku) a bolest o¢i.

Méné casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 100):

Bolest hlavy.

Zarudnuti oka, o¢ni infekce (zanét spojivek), rozmazané vidéni, slzeni o¢i, zanét o¢nich vicek,
podrazdéni nebo naruSeni povrchu oka.

Vyrazka nebo svédéni kiize.

Jiné nezadouci ucinky

Jako ostatni o¢ni léky je ptipravek Xaloptic Combi Neo (latanoprost a timolol) vstiebavan do krve.
Vyskyt nezadoucich uc¢inkt po pouziti ocnich kapek je nizsi nez v pripade 1€kt podavanych sty nebo
injeket.

U néekterych pacienti se mohou objevit nezadouci ucinky, které sice nebyly pozorovany u kombinace
latanoptost/timolol, ale byly pozorovany u jednotlivych slozek (latanoprostu a timololu).

Daéle uvedené nezadouci ucinky zahrnuji reakce pozorované u skupiny beta-blokéatorti (jako je timolol)
pouzitych k 1é¢bé o¢nich onemocnéni.

. Pocit na zvraceni, zvraceni (méné Casté).
o Rozvoj virové infekce oka, jakou zplisobuje herpes simplex virus.
o Generalizované alergické reakce vcetné podkoznich otoki, které se mohou objevit v oblastech

obli¢eje nebo koncetin a mohou zptsobit blokadu dychacich cest, coz mize zpisobit potize s
polykanim nebo dychanim, kopfivku nebo svédivou vyrazku, lokalizovanou nebo
generalizovanou vyrazku, svédivou vyrazku, nebo i zavaznou zivot ohrozujici alergickou reakeci.
Nizké hladiny gluko6zy v krvi.

Zavrate.

Nespavost, deprese, no¢ni mury, ztrata paméti, halucinace.

Mdloby, mozkova piihoda, snizené zasobovani mozku krvi, zhorSeni zndmek a piiznakii

onemocnéni myasthenia gravis (svalova porucha), neobvyklé pocity jako mravenceni, a bolest

hlavy.

o Otok v zadni ¢asti oka, tekutinou naplnéné cysty v barevné Casti oka (cysty duhovky),
svetloplachost, vzhled zapadlého oka (prohloubeni zahybu o¢niho vicka).

o Znamky a ptiznaky podrazdéni oci (napft. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zanét
o¢niho vicka, zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni vrstvy pod sitnici, ktera obsahuje
cévy, po filtratnim vykonu, coz miZe zpiisobit poruchu zraku, déle snizenou citlivost rohovky,
suché o¢i, poskozeni rohovky (poskozeni piedni vrstvy o¢ni bulvy), pokles horniho vicka (oko
je napul zaviené), dvojité vidéni.

o Ztmavnuti kiize kolem oc¢i, zmény fas a jemnych chloupkli kolem o¢i (zvySeni poctu, délky,
zesileni a ztnavnuti), zmény sméru rdstu fas, otoky kolem o¢i, otoky v barevné ¢asti oka(zanét
duhovky/cévnatky), zjizveni povrchu oka.

o Usni Selest (tinitus).
o Angina pectoris, zhorSeni anginy pectoris u pacientd, ktefi jiz srde¢nim onemocnénim trpi.
o Zpomaleny srde¢ni rytmus, bolest na hrudi, buseni srdce, otoky (hromadéni tekutiny), zmény

srde¢niho rytmu nebo tepové frekvence, méstnavé srdecni selhani (srdecni onemocnéni s
dusnosti a otoky nohou zplsobenymi hromadénim tekutiny), uréity druh srde¢ni arytmie,
srde¢ni infarkt, srde¢ni selhani.



o Nizky krevni tlak, Spatny krevni ob&h zpisobujici necitlivost a bledost prstii rukou a nohou,
chladné ruce a nohy.

o Dusnost, ziizeni dychacich cest v plicich (pfedevsim u pacientll jiz diive timto onemocnénim
postizenych), dychaci potize, kaSel, pruduskové astma nebo zhorSeni astmatu.

° Poruchy chuti, poruchy traveni, prijem, sucho v ustech, bolest bficha.

o Vypadavani vlast, kozni vyrazka s bélavymi stiibfitymi Supinami (vyrazka ptfipominajici
lupénku) nebo zhorSeni lupénky, kozni vyrazka.

° Bolest kloubii, bolest svali nezplisobend pohybem, svalova slabost, tinava.

o Sexudlni dysfunkce, snizené libido.

U pacientil, ktefi méli vyrazn€ poruSenou rohovku (prihlednd vrstva na povrchu oka), byly v pritbéhu
1écby velmi vzacné zaznamenany piipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce)
projevujici se vznikem zakalenych skvrn.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prosttednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Xaloptic Combi Neo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Po prvnim otevieni: Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Otevienou 2,5ml lahvi¢ku vypotiebujte do 30 dni.

Otevienou 7,5ml lahvicku vypottebujte do 90 dni.

Datum otevieni lahvicky si zapiSte do prostoru na krabicce.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Xaloptic Combi Neo obsahuje

o Lécivymi latkami jsou latanoprost a timolol.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jeden mililitr roztoku obsahuje 50 mikrogramu latanoprostu a 5 mg timololu (ve formé timolol-
maleinatu).

o Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, hydrogenfosforecnan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, polysorbat 80, dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxid sodny
(pro upravu pH), zfedéna kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Jak Xaloptic Combi Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Xaloptic Combi Neo je ¢iry bezbarvy roztok.

Obal se sklada z HDPE lahvicky uzaviené vicedavkovym aplikatorem s pumpickou (PP, HDPE,
LDPE) a HDPE vicka a PP opory palce.

Ptipravek Xaloptic Combi Neo je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni:
1 lahvicka x 2,5 ml
1 lahvicka x 7,5 ml
2 lahvicky x 7,5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Vyrobce

Lomapharm GmbH

Langes Feld 5, Emmerthal, Niedersachsen, 31860,
Némecko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko: Kcanodpu Kom6u 50 mukporpama/ml + 5 mg/ml xanku 3a oun, pa3TBop

Ceska republika:  Xaloptic Combi Neo

Litva: Latanoprost/Timolol Polpharma 50 mikrogramy/5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

Lotyssko:  Latanoprost/Timolol Polpharma

Slovenska republika: Xaloptic Combi Neo

Mad’arsko: Xaloptic Combi Neo 50 mikrogramm/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 10. 2025.



