Sp. zn. sukls125363/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou
sevofluranum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1. Co je pripravek Sojourn a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Sojourn pouZivat
3. Jak se ptipravek Sojourn pouziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak ptipravek Sojourn uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sojourn a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou v pfipravku Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou je sevofluran, coz je
celkové anestetikum pouzivané pti chirurgickych operacich a jinych zakrocich.

Jde o inhala¢ni anestetikum, které se podava ve formé pary, kterou vdechujete.

Zpusobi, ze upadnete do hlubokého spanku (indukce anestezie). Udrzuje také hluboky
bezbolestny spanek, béhem kterého prob&hne chirurgicky zakrok (udrZzovani anestezie). Sdélte
1ékafti, pokud se necitite 1épe nebo se citite hure.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Sojourn pouZivat

Sevofluran smi podévat pouze zdravotnicti pracovnici nélezit¢ vySkoleni v podavéni celkové
anestezie a pod dohledem nebo na pokyn anesteziologa.

Nepouzivejte pripravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou, jestliZe pro Vas plati
néktery z nasledujicich udaji. Oznamte 1ékafti, jestliZe:

- existuji zdravotni diivody, pro¢ nemate dostat celkovou anestezii.

- Vam bylo sdéleno, Ze Vam nema byt podavana celkova anestezie.

- jste alergicky(a) na sevofluran nebo na jind podobna anestetika.

- Vy ¢i kdokoli ve Vasi rodiné jste béhem anestezie nachylni ke stavu zvanému maligni
hypertermie (rychlé zvySeni télesné teploty a silné svalové kiece).

- mate problémy s jatry nebo jste v minulosti mél(a) celkovou anestezii, zejména pokud se
opakovala béhem kratké doby. Nekterd anestetika mohou pfilezitostné zptsobit
problémy s jatry, které mohou zpisobit zezloutnuti kiize a o¢i (zloutenka).

- jste nekdy mél(a) prodlouzeni QT intervalu (prodlouzeni urcitého ¢asového intervalu
na EKG) nebo torsade de pointes (specificky typ srde¢niho rytmu), ktery muze byt také
spojen s prodlouzenim QT intervalu. Sevofluran byl nékdy spojovén s témito nalezy.

- jste nachylny k epileptickym zachvatim nebo Vam hrozi jejich riziko.

- mate mitochondridlni onemocnéni.

Upozornéni a opatieni



Oznamte svému lékati, neZ Vam bude podan pripravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci
parou, jestlize:

- jste dfive mél(a) celkovou anestezii, zvlasté opakovane béhem kratkého obdobi. Muzete
mit zvySené riziko problému s jatry.

- trpite jakoukoli nemoci, ktera neni spojena s Vasi operaci, zejména problémy s
ledvinami nebo se srdcem, s nizkym krevnim tlakem, silnymi bolestmi hlavy, mate pocit
na zvraceni €i zvracite, nebo Pompeho chorobou u déti (porucha latkové premény).
Sevofluran mtze vyvolat abnormalni srde¢ni rytmy, které mohou byt v nékterych
ptipadech zavazné.

- mate urcity typ svalové slabosti (myasthenia gravis), protoze lidé s timto onemocnénim
jsou velmi citlivi na 1é¢ivé ptipravky, které potlacuji dychani.

- mate onemocnéni véncitych tepen.

- mate hypovolémii (snizeny objem krve) nebo slabost.

- mate onemocnéni tykajici se svalll a nervi, zvlasté pak Duchennovu svalovou dystrofii.

- mate zvySeny tlak v hlavé (nitrolebni tlak) napiiklad po urazu hlavy ¢inadoru.

- mate epileptické zdchvaty nebo zachvatové poruchy, protoze sevofluran miize zvysit
riziko zachvat.

- jste t€hotna ¢i kojite.

Déti
- mate Downliv syndrom.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vyse uvedenych bodd, porad'te se se svym lékafem,
zdravotni sestrou nebo lékarnikem. Miize u Vas byt nutné peclivé vySetfeni a zména 1éCby.

Nasledujici G¢inky se mohou objevit béhem nebo po podani pripravku Sevoflurane 100%
tekutina k inhalaci parou:

-V obdobi anestezie (indukéni faze) mize sevofluran, stejné jako 1€¢ivé ptipravky, které
se mu podobaji (halogenovana anestetika), vyvolat kasel. To je tieba vzit v uvahu.

- Stejn€ jako u jinych anestetik mtze nckolik dni po podani sevofluranu dochazet k
mens$im zménam nalady.

- U malych déti do Sesti let je vétsi pravdépodobnost, ze se pii probouzeni z anestezie
objevi akutni zmatenost (delirium). Navic déti do Sesti let maji vétsi pravdépodobnost,
ze béhem probouzeni z anestezie budou neklidné nebo tzkostné.

- U citlivych pacientli mohou anestetika podand inhalaci (inhala¢ni anestetika) zptlisobit
zvyseny metabolicky (hypermetabolicky) stav kosternich svali. To vede k vysokym
pozadavkim na kyslik ve Vasich svalech kvuli pfili§ vysokym hladindm CO; v krvi
(hyperkapnie). V takovém pripadé muzete zaznamenat svalovou ztuhlost, zvySenou
srde¢ni frekvenci (tachykardii), zrychlené dychani (tachypnoe), modré zbarveni rtu,
jazyka, ktize a sliznic (cyandza), poruchy srdecniho rytmu (arytmie), a/nebo nestabilni
krevni tlak.

- Ve vzacnych ptipadech bylo pouziti inhalacnich anestetik spojeno se zvySenou
hladinou drasliku v krvi (zvySeni hladin drasliku v séru), coz vedlo k porucham
srde¢niho rytmu (arytmie) a imrti déti po operaci.

- Sevofluran mize zpusobit utlum dychani, ktery mize byt zvySen podanim 1ékt pred
zakrokem nebo jinymi 1é¢ivymi ptipravky, které zptisobuji utlum dychani. Dychani ma
byt monitorovano a v piipadé potteby podporovano.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a):

Léky nebo 1écivé latky obsazené v niZze uvedenych piipravcich se mohou vzajemné ovliviiovat,
pokud se pouzivaji s piipravkem Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou. Nékteré z té€chto 1€kt
Vam bude podavat béhem operace anesteziolog, jak je uvedeno v popisu.

2



- amfetaminy (stimulac¢ni latky): pouzivaji se k 1é¢b¢ poruchy pozornosti s
hyperaktivitou (ADHD) nebo narkolepsie

- léky, které ovliviuji srdce, jako je adrenalin nebo epinefrin

- betablokatory (napf. atenolol, propranolol): jsou 1éky na srdce, které se Casto uzivaji k
1é¢bé vysokého krevniho tlaku

- alkohol

- barbituraty (tlumici 1éky)

- ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (1é¢iva rostlina pouzivana k 1écbé deprese)

- latky snizujici prekrveni (efedrin) pouzivané jako léky snizujici otok a bézné se
vyskytuji v 1écich na kaSel a nachlazeni

- neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) — typ antidepresiva

- antagonisté vapniku

- verapamil — 1€k na srdce, ktery se uziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud
trpite nepravidelnou srde¢ni ¢innosti.

- zklidiwjici Iéky (benzodiazepiny, napt. diazepam, lorazepam): sedativni 1éky, které
maji zklidijici Gcinek. Pouzivaji se, pokud mate pocit nervozity, naptiklad pred Vasi
operaci.

- silna analgetika (ptipravky k 1é¢bé bolesti), jako je morfin nebo kodein

- ptipravky snizujici svalové napéti (nedepolarizujici napi. vekuronium, pankuronium,
atrakurium, a depolarizujici napt. suxamethonium): tyto léky se pouzivaji b&éhem
celkové anestezie k uvolnéni svalt

- isoniazid, pouzivany k 1écb¢ tuberkulézy (TBC)

- isoprenalin

- jina anestetika, napft. oxid dusny: pouziva se béhem celkové anestezie a zptisobi, ze
budete spat a ulevi Vam od bolesti

- propofol, opioidy (napft. alfentanil a sufentanil): jsou to silné 1éky k 1é¢b€ bolesti a Casto
se pouzivaji béhem celkové anestezie, protoze sevofluran mize ovlivnit, jak funguji pti
podani ve stejnou dobu.

Informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez 1€kaiského predpisu. To se tyka
také rostlinnych 1é¢ivych ptipravkd, vitamind a minerald.

Pripravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou s jidlem a pitim

Pripravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou se podava k navozeni a udrzovani spanku
behem operace. Zeptejte se svého 1ékare, chirurga nebo anesteziologa, kdy a co mutzete jist nebo
pit po probuzeni.

Téhotenstvi a kojeni

Oznamte svému lékafi ¢i anesteziologovi, jestlize jste t€hotnd, nebo se domnivate, ze mizete byt
téhotna nebo jestlize kojite. Neni znamo, zda sevofluran nebo jeho metabolity piechazeji do
matetského mléka. Po podani sevofluranu je vhodné na 48 hodin prerusit kojeni a mléko, které
se beéhem této doby vytvori, je tieba zlikvidovat. Pokud jste t€hotna, neméla byste dostat
pripravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou, pokud to neni nezbytné nutné.

Pouziti sevofluranu k anestezii béhem cisatfského fezu je bezpecné pro Vas i pro Vase dité.
Bezpecnost sevofluranu béhem kontrakei a pfirozen¢ho porodu nebyla prokazana. Stejné jako
jina anestetika mtze sevofluran u novorozencii zptsobit snizené dychani. Lékat rozhodne, zda
muizete dostat sevofluran.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou vazné ovlivituje schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje. Nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud Vam
1ékat nefekne, Ze je to bezpecné. Podani anestetika mtize ovlivnit Vasi pozornost na n¢kolik dni.
Muize to ovlivnit Vasi schopnost provadét Cinnosti, které vyzaduji plnou pozornost.
Zeptejte se svého anesteziologa, kdy bude bezpecné, abyste znovu zacal(a) fidit a
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obsluhovat stroje.
3. Jak vam bude pfipravek Sojourn podavan

Ptipravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou Vam bude podéavat vyskolenym anesteziolog
na chirurgii ¢i nemocnici. Anesteziolog rozhodne, kolik sevofluranu potiebujete a kdy ma byt
podan. Davka bude riizna dle Vaseho véku, télesné hmotnosti, typu potfebné operace a dalsich
1€k podévanych béhem operace.

Ptipravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou se v odpafovaci zméni na paru (plyn). Budete
vdechovat paru.

Pripravek se mize pouzivat k uspani pred operaci, nebo jestlize jste uspan(a) injekci, mize se
pouzivat k udrzovani anestezie béhem operace.

Jakmile anesteziolog zastavi inhalaci ptipravku Sojourn, probudite se béhem nékolika minut.
Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého
anesteziologa, 1ékatfe nebo zdravotni sestry.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou, nez
mélo byt

Ptipravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou Vam bude podévat zdravotnik a neni
pravdépodobné, Ze byste dostal(a) pfili§ mnoho piipravku Sojourn 100% tekutina k inhalaci
parou. Pokud obdrzite pfiliS mnoho piipravku Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou,
anesteziolog ucini nalezita opatieni.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i1 piipravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou

nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Je vSak dulezité kontaktovat 1ékare,

zdravotni sestru ¢i anesteziologa, jestlize se necitite dobie.

Zavainé nezadouci u¢inky (mohou byt zivot ohrozujici):

- anafylaxe a anafylaktoidni reakce (vice informaci viz odstavec nezadouci ucinky, kde
¢etnost neni znama)

Nasledujici nezadouci ucinky jsou zavazné a mohou si vyZadovat okamzitou 1ékaf'skou pomoc.
Nemocni¢ni pracovnik Vas bude sledovat po celou dobu anestezie, a jestlize to bude nutné,
okamzit¢ Vam pomuze.

JestliZe mate néktery z nasledujicich priznaki, okamzZité to nahlaste lékaii nebo zdravotni

sestie:

- Alergické reakce, které mohou byt zdvazné, s otokem obliCeje, jazyka a krku a obtizemi s
dychanim.

- Maligni hypertermie (velmi vysoka teplota), kterd si miize vyzadovat intenzivni péci a
muze vést k amrti. Tyto stavy mohou byt dédicné.

- ZvySena hladina drasliku v krvi (hyperkalemie), coz mtze vést k abnormalnimu srde¢nimu
rytmu a u déti mize vést béhem pooperacni faze k umrti. Bylo to sledovano u pacientd
s onemocnénim nervi a svalt, zvlasté u Duchennovy svalové dystrofie.

JestliZe mate néktery z nasledujicich priznakiu, oznamte to svému lékari ¢i zdravotni
sestie:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)
pohybovy neklid u déti
pomaly srdeéni rytmus
nizky krevni tlak
kasel
pocit na zvraceni a zvraceni



Casté nezadouci i¢inky (mohou postihovat aZ 1 z 10 osob)
*  bolest hlavy
*  ospalost
s Zavraté
*  rychly srde¢ni rytmus
*  zvySeny krevni tlak
*  problémy s dychanim
»  z0zZeni nebo ucpani dychacich cest
*  pomalé a mélké dychani
»  staZeni hrdla, dychaci problémy
*  nadmérna tvorba slin
*  snizeni télesné teploty, zimnice
*  horecka
e abnormadlni hladina cukru v krvi, abnormélni hodnoty jaternich testt ¢i poctu bilych
krvinek, tzn. zvySeny sklon k infeket,
»  zvysend hladina fluoridu v krvi

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)
. zmatenost
*  abnormalni srde¢ni rytmus a abnormalni tep
* AV blok (porucha elektrického vedeni v srdci)
»  zastava dychani, nizkd hladina kysliku, tekutina v plicich
e  nemoznost se vymocit, glukdza v moci
*  zvysSené hladiny kreatininu v krvi (ukazatel Spatné funkce ledvin), zjisténé testem ze vzorku
krve.

Neni znamo (Cetnost nelze urcit z dostupnych udaju)]

*  pruduskové astma

»  alergické reakce, napft.:

»  vyrazka

»  zarudnuti ktize

»  koptivka

¢ svédéni

»  otekla o¢ni vicka, obtizné dychani

» anafylaktické a anafylaktoidni reakce. Tyto alergické reakce se objevuji rychle a mohou byt
zivot ohrozujici. Pfiznaky anafylaktické reakce zahrnuji:

*  maligni hypertermie

* angioedém (otok klize obliceje, koncetin, rti, jazyka nebo krku)

*  obtizné dychani

*  nizky krevni tlak

*  kopfivka

»  zachvaty podobné epilepsii

*  nahlé zaskuby

»  srdecni zastava

»  kiece dychacich cest

*  obtizné dychani nebo sipot

*  zadrzovani dechu

*  duSnost

*  snizena funkce jater nebo hepatitida (zanét jater) charakterizovany napt. nechutenstvim,
horeckou, pocitem na zvraceni, zvracenim, nepfijemnymi pocity v oblasti bficha, Zloutenkou
a tmavou moci

»  nebezpecné zvyseni télesné teploty

*  nepfijemné pocity v hrudniku

»  zvySeni nitrolebe¢niho tlaku

*  nepravidelna srde¢ni frekvence nebo buseni srdce

*  zanét slinivky bfisni

*  zvySend hladina drasliku v krvi prokazana testem krevniho vzorku
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svalova ztuhlost

zanét ledvin (ptiznaky mohou zahrnovat hore¢ku, zmatenost nebo ospalost, vyrazku, otok,
veEtsi ¢i mensi nez normalni mnozstvi moci, krev v moci)

otok

Nékdy jsou pozorovany epileptické zachvaty (kfeCe). Ty se mohou objevit béhem podavani
pripravku Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou nebo az jeden den po probuzeni. Objevuji se
nejcastéji u déti a mladych dospélych.

U déti s Downovym syndromem, kterym je podavan sevofluran, se mize objevit zpomaleni
srdecni frekvence.

Déti s Pompeho chorobou, coz je onemocnéni, se kterym se narodily, mohou mit béhem anestezie
sevofluranem nepravidelny srde¢ni rytmus.

V pribéhu anestezie a tésné po ni se mohou lehce zvysit hladiny fluorida v krvi, ale nepovazuji
se za Skodlivé a brzy se navrati k normalu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli jinych nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, sdelte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

Pokud po podani sevofluranu zpozorujete jakékoli zmény v tom, jak se citite, informujte o tom
svého l1ékare ¢i 1€kdrnika. Nékteré nezddouci u€inky mohou vyzadovat 1écbu.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit
také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich u€ink
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Sojourn uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na
krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice. Zkratka EXP se
pouziva pro dobu pouZitelnosti na Stitcich.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Lahvic¢ku udrzujte ve svislé poloze.
Po prvnim otevieni lahvicky ma byt pfipravek pouzit do 8 tydni.
Chrante pied chladem.

Vzhledem k tékavosti anestetické latky lahvi¢ku udrzujte pevné uzavienou.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou obsahuje
Ptipravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou obsahuje 100 % 1écivé latky
sevofluranum.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Neobsahuje zadné dalsi slozky.
Jak pripravek Sojourn 100% tekutina k inhalaci vypada a co obsahuje toto baleni

Sevofluran je bezbarva kapalina dostupna v 250ml jantarové hnédych sklenénych lahvi¢kach
(s vnéjSim potahem z PVC nebo bez ného) bud’ se Sroubovacim uzévérem, nebo s uzavérem s
integrovanym adaptérem.

Velikosti baleni 1 a 6 lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (ground floor)
2252TR Voorschoten

Nizozemsko

Vyrobce:

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (ground floor)
2252 TR Voorschoten

Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko - Sevofluran Piramal 100 % Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur
Inhalation

Bulharsko - Sevofluran Piramal 100% inhalation vapour liquid

Kypr - Sevoflurane — Piramal

Ceska republika - Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou

Dansko - Sojourn

Estonsko - Sevoflurane- Piramal, inhalatsiooniaur, vedelik 100%

Némecko - Sevofluran Piramal 100 % Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation

Recko - Sojourn Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid

Mad’arsko - Sevofluran Piramal folyadék inhalacids géz képzéséhez

Island - Sevofluran Piramal 100% inndndunargufa, vokvi

Irsko - Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid

Italie - Sevoflurane Piramal

Lotyssko - Sevoflurane Piramal 100 % Inhalation Vapour, liquid

Litva - Sevofluran Piramal 100% inhaliaciniai garai skystis

Lucembursko - Sevoflurane 100%

Malta - Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid
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Nizozemsko - Sevofluran 100% (Piramal), Vloeistof voor inhalatiedamp
Norsko - Sevofluran Piramal vaeske til inhalasjonsdamp

Polsko - Sojourn

Portugalsko - Sevoflurano Ojourn 100% liquido para inalagao por vaporizagao
Slovinsko - Sevofluran Piramal 250 ml para za inhaliranje, tekocina

Spanélsko - Sevoflurano Piramal 100% liquido para inhalacion del vapor
Svédsko - Sevofluran Piramal 100% inhalationsanga, vitska

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) - Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8.9.2023

Dalsi informace pro l€kaie nebo jiné zdravotnické pracovniky jsou obsazeny v souhrnu tidajt o
ptipravku pro tento pripravek.



