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Pfibalova informace: informace pro pacienta
Azithromycin Viatris 500 mg potahované tablety
azithromycin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Uk wdE

1.

Co je ptipravek Azithromycin Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Azithromycin Viatris uzivat
Jak se ptipravek Azithromycin Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Azithromycin Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Azithromycin Viatris a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Azithromycin Viatris je antibiotikum ze skupiny makrolidi. Pouziva se k 1é€bé infekci
vyvolanych mikroorganismy, jako jsou baktérie. Tyto infekce zahrnuji:

hrudni infekce, jako je bronchitida (zanét prudusek) a pneumonie (zapal plic);

infekce vedlejsich nosnich dutin, hltanu, tonzilitida (zanét mandli) nebo usi;

mirné az stredné zavazné infekce kiize a mekkych tkéani, napt. infekce vlasovych vacku
(folikulitida), bakterialni infekce kize a jejich hlubsich vrstev (celulitida), kozni infekce
s lesklymi Cervenymi otoky (erysipel);

infekce zptsobené bakterii Chlamydia trachomatis. Ty mohou zptsobit zanéty trubice, kterou
prochazi mo¢ z mocového méchyie (mocové trubice), nebo zanét prechodu pochvy v délohu
(zanét délozniho ¢ipku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Azithromycin Viatris uZivat

NeuzZivejte Azithromycin Viatris

jestlize jste alergicky(d) na azithromycin, jakakoliv jina makrolidova antibiotika (jako
erythromycin nebo klarithromycin) nebo ketolidova antibiotika nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6). Alergicka reakce muze zpusobit kozni vyrazku nebo
dus$nost.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:

jste prodé€lal(a) zavaznou alergickou reakci zptsobujici otok obli¢eje a krku, ptipadné problémy
s dychanim, vyrazku, horecku, oteklé lymfatické uzliny nebo zvySeni poctu eozinofilii (urcity typ
bilych krvinek);

mate zavazné problémy s ledvinami: Vas lékat mlze zménit davku;

trpite onemocnénim jater: Vas 1ékar mozna bude muset sledovat jaterni funkce nebo ukoncit
lé¢bu;
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o trpite myastenii gravis (lokalizovana svalova slabost);

o mate diagnostikované neurologické onemocnéni, coz je onemocnéni mozku nebo nervového
systému,;

o trpite mentalnimi, emocnimi nebo behavioralnimi problémy;

o uzivate 1éCivé pripravky znamé jako namelové alkaloidy (jako je ergotamin), které se pouzivaji

k 16€bé migrény, uzivani azithromycinu se nedoporucuje (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky
a Azithromycin Viatris* nize).

Protoze azithromycin mize zvysit riziko abnormalniho srde¢niho rytmu, feknéte prosim svému lékati,
pokud trpite n€kterym z nasledujicich problému diive, nez zacnete tento piipravek uzivat (obzvlasté
pokud jste Zena nebo starsi pacient):

o jste si védom(a), ze Vam lékati diagnostikovali prodlouzeny QT interval (srdeéni onemocnéni,
které se zjisti na elektrokardiogramu nebo vySettenim EKG): azithromycin se nedoporucuje
podavat;

. jste si védom(a) toho, ze mate pomaly nebo nepravidelny srde¢ni tep, nebo snizenou funkci srdce
(selhani srdce): azithromycin se nedoporucuje podavat;

o vite, ze mate nizké hladiny drasliku nebo hoi¢iku v krvi: azithromycin se nedoporucuje podavat;

. uzivate pripravky znamé jako antiarytmika (napf. chinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron,

sotalol: pouzivané k 1écbe poruch srde¢niho rytmu), cisaprid (pouzivany k 1écbé zalude¢nich
potizi) nebo terfenadin (antihistaminikum, které¢ se pouziva k 1é¢bé alergii) nebo antipsychotika
(napt. pimozid), antidepresiva (napt. citalopram), néktera antibiotika (napf. moxifloxacin,
levofloxacin), které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus: azithromycin se nedoporucuje podavat (viz
,»Dalsi 1é¢ivé piipravky a Azithromycin Viatris® nize).

Pokud se u Vas béhem nebo po ukonceni 1é¢by objevi zavazné a pretrvavajici prijmy, a zvlasté pokud si
vSimnete krve nebo hlenu, okamzité informujte svého lékare.

Pokud Vase priznaky pretrvavaji po ukonceni 1é¢by azithromycinem, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
novych a pfetrvavajici pfiznakd, kontaktujte svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Azithromycin Viatris

Informujte svého Iékate diive, nez zacnete uzivat azithromycin, pokud uzivate n€ktery z Iéka uvedenych
nize:

o warfarin nebo jiny podobny 1ék k prevenci vzniku krevnich sraZenin: sou¢asné uzivani mize
zvysit riziko krvacenti;
o ergotamin, dihydroergotamin (uzivané k 16¢bé migrény): muze dojit ke vzniku ergotismu (tj.

sveédéni koncetin, svalové kieCe a gangréna rukou a nohou v disledku Spatného krevniho ob&hu).
Soucasné podavani se proto nedoporucuje;

o cyklosporin (uzivany k potlaceni imunitniho systému k prevenci a 1é€bé odmitnuti
transplantovaného organu nebo kostni diené): Pokud je sou¢asné pouziti nutné, bude Vas
1ékat pravideln€ kontrolovat krevni hladiny a mtize upravit davku,

o digoxin (k 1é¢bé srdecniho selhani): hladiny digoxinu mohou byt zvyseny. Vas 1ékai bude
pravidelné kontrolovat krevni hladiny;

o kolchicin (pouziva se k 1é¢bé dny a familiarni sttedozemni horecky);

o antacida (k 1é¢bé poruch traveni): Azithromycin ma byt uzit minimaln¢ 1 hodinu pfed nebo
2 hodiny po antacidech;

o cisaprid (k 1é¢bé zaludeénich potiZi), terfenadin (pouzivany k 1é¢bé senné rymy): soucasné
uzivani s azithromycinem mize zpUsobit srde¢ni poruchy;

o léky k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho tepu (tzv. antiarytmika) nebo ke snizeni hladiny
cholesterolu (zvané statiny), jako je atorvastatin;

o alfentanil (pouziva se k narkéze) nebo astemizol (pouzivany k 1é€bé senné rymy): soucasné
uzivani azithromycinu mize zvysit uc¢inek téchto 1é¢ivych ptipravki;

o hydroxychlorochin (pouziva se k 1é¢bé revmatoidni artritidy, lupusu a k prevenci malarie).
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Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéate se, ze miizete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Azithromycin ma byt béhem téhotenstvi podavan pouze v piipadé, Zze je to Klinicky potfebné a
predpoklada se, ze prospéSnost 1éCby prevazi nad jakymkoli malym narGstem rizik, kterd mohou
existovat.

Tento 1€k byste neméla uzivat béhem tehotenstvi, pokud to lékat vyslovné nedoporucil.

Tento 1€k prechazi do matefského mléka. Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete
ptipravek Azithromycin Viatris uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Azithromycin Viatris mize vyvolat zavraté a kiece. Pokud k tomu dojde, nefid’te a neobsluhujte
stroje.

Pripravek Azithromycin Viatris obsahuje laktozu.

Pokud Vam 1ékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1éCivy
ptipravek uZzivat.

Piipravek Azithromycin Viatris obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku Vv jedné tableté, t0 znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Azithromycin Viatris uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety azithromycinu se maji podavat v jedné denni davce. Tablety se maji zapit nejlépe vodou,
a mohou byt uzivany s jidlem nebo bez jidla.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
Doporuéena davka piipravku je:

Dospéli (véetné starsich pacientii), déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti nad 45 kg:
Doporucend davka je 1500 mg rozdélena na obdobi 3 az 5 dnti takto:

o Pokud je doba 1é¢by 3 dny, podava se 500 mg jednou denné.
o Pokud je doba 1écby 5 dni, podava se 500 mg Vv jedné davce prvni den a pak 250 mg Vv jedné davce
2.az 5. den.

Zanét mocové trubice nebo délozniho Cipku zpisobené chlamydiemi: 1000 mg uzitych v jednorazové
davce, pouze v jediny den.

Lécba infekce nosnich dutin je indikovana pro dospélé a dopivajici ve véku 16 let a starSich.

Déti a dospivajici s télesnou hmotnosti 45 kg a méné:
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Tablety nejsou uréeny pro tyto pacienty. Mohou byt pouzity jiné lékové formy azithromycinu (napf.
suspenze).

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater:
Informujte svého Iékate, pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater, protoze miize byt nutné, aby 1ékat
zmenil normalni davku.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Azithromycin Viatris, nez jste mél(a)

Pokud jste Vy (nebo né€kdo jiny) uzil najednou velké mnozstvi tablet, nebo pokud si myslite, ze dité
spolklo n¢kterou z tablet, kontaktujte okamzit¢ svého Iékaie nebo 1ékarnika. Predavkovani miize zptisobit
reverzibilni ztratu sluchu, t€Zkou nevolnost, zvraceni a prijem.

Vezméte prosim s sebou do nemocnice nebo k1ékati tento letak, jakékoli zbyvajici tablety a obal
ptipravku, aby lékafi mohli urcit, o jaké tablety se jedna.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Azithromycin Viatris
Pokud si zapomenete vzit tabletu, vezméte si jednu ihned, jakmile si vzpomenete, pokud jiz neni skoro
Cas uzit piisti tabletu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Azithromycin Viatris
Neprestavejte uzivat své 1éky bez konzultace s 1ékatem, i kdyZ se citite 1épe. Je velmi dulezité, abyste
uzival(a) azithromycin tak dlouho, jak ur¢il 1ékaf, jinak se infekce muze vratit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich p¥iznaki zavazné alergické reakce, pieruste
uZivani pripravku Azithromycin Viatris a ihned informujte svého 1ékaie nebo vyhledejte oSeti‘eni
na pohotovosti v nejblizsi nemocnici:

Méné ¢asté (postihuji aZ 1 ze 100 pacientii):
» zavazna kozni reakce zpusobujici vznik puchyiki/krvaceni ze rtd, o¢i, nosu, Gst a pohlavnich
organt (Stevenstiv-Johnsontv syndrom)
+ zeZloutnuti kiize a bélma oci, inava a ztrata chuti k jidlu, coz miiZe byt zptisobeno zanétem jater
(hepatitida).

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti):
*  zeZloutnuti ktize nebo oci (zloutenka)
*  kozni vysev, ktery je charakterizovan rychlym vyskytem mist s ¢ervenou kuzi pokrytou malymi
pustulami (puchytky naplnénymi bilou/Zlutou tekutinou).

Velmi vzacné (postihuji aZz 1 z 10 000 pacienti):
* kozni vyrazka doprovazena dal$imi pfiznaky jako je horecka, oteklé¢ lymfatické uzliny nebo
zvySeni poctu eozinofila (urcity typ bilych krvinek).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
» alergicka reakce (otok rti, obliceje nebo krku vedouci k zédvaznym potizim s dychanim; kozni
vyrazka nebo kopftivka)
» zavazné olupovani kiize nebo svédiva vyrazka s rizovo-Cervenymi kruhy kolem bledého sttedu
(toxicka epidermalni nekrolyza, erythema multiforme)

4/8



poruchy srde¢niho rytmu zvané prodlouzeni QT intervalu (zpozdéné vedeni elektrickych signald,
které je viditelné na EKG, elektrickém zaznamu srdce). U nékterych pacientti se miize vyvinout
potencialné zavazné srdeéni onemocnéni znamé jako torsades de pointes, To muze mit
za nasledek velmi rychly srdecni tep zptsobujici ndhlou ztratu védomi

nepravidelny srdecni tep

pocit slabosti a dusnosti se zezloutnutim kiize, coz mize byt zplsobeno snizenym poctem
¢ervenych krvinek v disledku jejich rozpadu (hemolyticka anémie)

déle trvajici prijem s ptimeési krve a hlenu

bolest bticha, ktera se pohybuje k zadim s pocitem na zvraceni a zvracenim, coZ mize byt
zpusobeno zanétem slinivky bfi$ni (pankreatitida)

bolest ve stiedni ¢asti zad a problémy s vylu¢ovanim moci, zanét ledvin nebo selhani ledvin
bolest v pravé horni ¢asti biicha s pocity na zvraceni a zvracenim, oteklé biicho, zeZloutnuti ktize
a o¢i, coz muze byt zpisobeno jaternim selhanim (vzacné ohrozujici zivot)

zachvaty.

Jedna se o velmi zavazné nezadouci ucinky. Muzete potfebovat naléhavou lékarskou pomoc nebo
hospitalizaci.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci uéinky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti):

prijem

pocit na zvraceni
bolest bricha
plynatost.

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii):

bolest hlavy

zévrat, pocit ospalosti (somnolence), poruchy chuti, necitlivost nebo pocity mravenceni
(parestezie)

poruchy zraku

ztrata sluchu

zvraceni

zazivaci potize

kozni vyrazka

svédeéni

bolest kloub (artralgie)

Unava

zmény poctu bilych krvinek v krevnich testech
nizka hladina hydrogenuhli¢itanu v Krvi.

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacienti):

sniZena citlivost na dotyk (hypestezie)

zmeény jaternich funkci

zvysena citlivost kiiZze na slunecni zafeni

kvasinkova infekce v ustech a pochvé (moucnivka), vaginalni infekce, houbova infekce,
bakterialni infekce, zanét krku, zanét zaludku a stiev, dychaci potiZe, ryma nebo ucpany nos
alergické reakce rizné zavaznosti

ztrata chuti k jidlu

nervozita

nespavost (insomnie)

poruchy sluchu, vertigo

poruchy sluchu véetné ztraty sluchu

tinitus (zvonéni v usich)

buseni srdce (palpitace)
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navaly horka

opakujici se Casté infekce s horeckou, zimnici, bolestmi v krku, viedy v tstech, coz mize byt
zpisobeno poklesem poc¢tu bilych krvinek v Krvi

zévazné infekce plic s ptiznaky jako je horecka, zimnice, dusnost, kasel a hleny (pneumonie)
celkové otoky

krvaceni z nosu

zacpa, zanét sliznice zaludku (gastritida), potize pfi polykani, pocit pInosti, sucho v ustech, fihani,
viedy v ustech, zvySena produkce slin

koptivka, zanét kiize (dermatitida), sucha kize, zvysené poceni

bolest kosti a kloubt, bolest svali, zad a krku

bolest pfi moceni, bolest ledvin

abnormalni nebo neocekdvané vaginalni krvaceni

problémy s varlaty

vSeobecna ztrata sily, celkovy pocit nepohody, otok obli¢eje, bolest na hrudi, horecka, bolest,
otoky dolnich koncetin

abnormalni hodnoty laboratornich testli (napt. krevni nebo jaterni testy)

problémy po 1écbé

dusnost.

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientu):

neklid
podrazdénost.

Neni znamo (¢etnost z dostupnych tdaji nelze urdit):

srazeni krve trva déle a snadnéjSi tvorba podlitin, coz mize byt zplisobeno snizenim poctu
krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

agresivita, tizkost, zavazna zmatenost (delirium), vidéni, citéni nebo slySeni neexistujicich véci
(halucinace)

mdloby, pocit hyperaktivity, ztrata ¢ichu nebo zmény Cichu, ztrata chuti

svalova slabost nebo zhorSovani svalové bolesti (myasthenia gravis)

nizky krevni tlak

zmeéna zbarveni jazyka

zmeéna zbarveni zubd.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny béhem profylaktické 1écby Mycobacterium avium komplex

(MAC):

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti):

prijem

bolest bricha

pocit nevolnosti
plynatost

nepiijemny pocit v bfise
ridka stolice.

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacienti):

ztrata chuti

zavraté

bolest hlavy

necitlivost nebo mravenceni (parestezie)
porucha chuti

porucha zraku

hluchota

kozni vyrazka a/nebo svédéni

bolest kloubii
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e Unava.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii):
» snizena citlivost na dotyk (hypestezie)
»  poruchy sluchu nebo zvonéni v usich
*  busSeni srdce (palpitace)
» zvySena citlivost klize na slune¢ni zateni
* vSeobecna ztrata sily
* celkovy pocit nepohody.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Azithromycin Viatris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani. Neptfemist'ujte tablety do jiného
obalu. Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Azithromycin Viatris obsahuje

» Lécivou latkou je dihydrat azithromycinu, odpovidajici 500 mg azithromycinu.

*  Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa (E460), pfedbobtnaly kukufi¢ny $krob, sodna
stl karboxymethylskrobu (Typ A), koloidni bezvody oxid kifemicity (E551), natrium-lauryl-sulfat,
magnesium-stearat (E470b).

Potahova vrstva: hypromel6za, monohydrat laktézy, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 4000.
Jak pripravek Azithromycin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az témér bilé podlouhlé potahované tablety, s hlubokou pulici ryhou na jedné strané a pilici ryhou

na druhé strané.

Krabic¢ka s PVC/PVDC/AI blistrem (blistry) o obsahu 2, 3, 6, 12, 24, 30, 50 nebo 100 potahovanych
tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drizitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Mad’arsko

Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velka Britanie
SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

SANDOZ S.R.L., 540472 TARGU MURES, Rumunsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Azithromycin Viatris

Dansko Azithromycin Viatris

Irsko Azromax 250 mg Film-coated Tablets

Italie Azitromicina Mylan

Nizozemsko Azitromycine Viatris 250 mg & 500 mg filmomhulde
tabletten

Portugalsko Azitromicina Mylan

Slovenska republika Azitromycin Viatris 500 mg

Svédsko Azithromycin Viatris 250 mg filmdragerad tablett

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Azithromycin 250 mg & 500 mg Film-Coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 3. 2025
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