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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Nicorette Spray 1 mg/davka, oralny roztokovy sprej
nikotin

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak ste neboli schopny prestat’ faj¢it’ do 6 mesiacov liecby liekom Nicorette Spray, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Nicorette Spray a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Nicorette Spray
3. Ako pouzivat’ liek Nicorette Spray

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ liek Nicorette Spray

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Nicorette Spray a na ¢o sa pouZiva

Nicorette Spray sa pouziva na pomoc pri odvykani od faj¢enia, ked’ s nim chcete skoncit’ alebo obmedzit’
faj¢enie pred tym, ako Uplne prestanete faj¢it. Tento typ lieCby sa nazyva lieCba nahradzajica nikotin
(Nicotine Replacement Therapy, NRT).

Nicorette Spray zmierfiuje abstinenéné priznaky nikotinu vratane tazby po cigarete, teda priznakov
spojenych s ukonéenim fajcenia. Ked’ nahle prestanete dodavat’ svojmu telu nikotin z tabaku, objavia sa u
vas rézne neprijemné pocity nazyvané abstinenéné priznaky. Pouzivanim lieku Nicorette Spray mozete
predist’ tymto neprijemnym pocitom a tizbe po fajéeni alebo ich zmiernit. Je to preto, lebo budete nad’alej
pokracovat’ v dodavani malého mnozstva nikotinu do svojho tela pocas kratkej doby. Nicorette Spray
neobsahuje decht, oxid uhol'naty a iné skodlivé latky nachadzajuce sa v cigaretovom dyme.

Aby ste zlepsili svoju Sancu prestat’ fajcit’, ak mozete, vyhladajte aj odbornu radu a podporu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Nicorette Spray

NepouZzivajte Nicorette Spray

. ak ste alergicky na nikotin alebo ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),
. ak ste mladsi ako 18 rokov,

o ak ste nikdy nefajcili.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, obrat’te sa na svojho lekara, ak trpite nasledujuci stavmi. Je mozné,
ze budete moct’ pouzivat’ liek Nicorette Spray, ale predtym je potrebné, aby ste so svojim lekarom
prediskutovali, ak:

- ste nedavno (pocas 3 mesiacov) mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,
- mate bolest’ na hrudniku (nestabilna angina pektoris), alebo anginu pektoris v pokoji,
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- mate ochorenie srdca, ktoré ovplyviuje srdcovi frekvenciu alebo rytmus,

- mate vysoky krvny tlak, ktory nie je lieGeny liekmi,

- ste niekedy mali alergické reakcie, ktoré zahfiaji opuch pier, tvare a hrdla (angioedém) alebo
svrbiacu koznu vyrazku (zihlavku). Pouzivanie NRT mdze niekedy spustit’ tento typ reakcie.

- mate zavazné alebo stredne zavazné ochorenie peéene,

- mate zavazné ochorenie oblidiek,

- mate cukrovku,

- mate zvySenu ¢innost’ $titnej ZPazy,

- mate nador nadobliciek (feochromocytom),

- mate Zalidkovy alebo dvanastnikovy vred,

- mate zapal paZeraka.

Nicorette Spray nesmi pouzivat’ nefajéiari.

Deti a dospievajiici
Tento liek nedavajte detom a dospievajacim.

Iné lieky a Nicorette Spray

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto je
zvlast dolezité, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju:

- teofylin na liecbu astmy,

- takrin na Alzheimerovu chorobu,

- klozapin na schizofréniu,

- ropinirol na liecbu Parkinsonovej choroby.

Nicorette Spray a jedlo a napoje
Pocas podavania oralneho spreja nejedzte ani nepite.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Je vel'mi dolezité, aby ste pocas tehotenstva prestali fajcit’, pretoze fajéenie moze spdsobit’ pomaly rast
vasho diet'at’a. Fajcenie moze tiez viest’ k pred¢asnému porodu alebo k narodeniu mitveho plodu. Najlepsie
je, ak sa mozete vzdat’ fajCenia bez toho, aby ste pouzivali lieky obsahujuce nikotin. Ak to neviete zvladnut,
liek Nicorette Spray je potrebné pouzivat’ len po konzultacii s lekarom, ktory sleduje priebeh vasho
tehotenstva, vasim praktickym lekarom alebo lekarom v centre, ktoré sa $pecializuje na pomoc 'ud'om
prestat’ fajcit’.

Je potrebné sa vyhnut’ pouzivaniu lieku Nicorette Spray pocas dojéenia, pretoze nikotin prechadza do
materského mlieka a moze ovplyvnit’ vase dieta. Ak vam vas lekar odporucil pouzivanie lieku Nicorette
Spray sa ma pouzivat’ tesne po dojéeni a nema sa pouzit’ pocas 2 hodin pred dojéenim.

Fajcenie zvysuje riziko neplodnosti u Zien aj muzov. U&inky nikotinu na plodnost’ nie st zndme.
1) ysu p ) y p

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozorovali sa ziadne u¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Nicorette Spray obsahuje 11 mg propylénglykolu v jednom vstreku. Tento liek obsahuje priblizne 7 mg
alkoholu (etanolu) v kazdom vstreku, ¢o zodpoveda 97 mg/ml. Mnozstvo v jednom vstreku tohto lieku
zodpoveda menej ako 2 ml piva alebo 1 ml vina. Malé mnoZstvo alkoholu v tomto lieku nema Ziadny
pozorovatelny vplyv. Tento liek tieZ obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vstreku, t. j.
V podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika. Kvoli obsahu butylhydroxytoluénu moze liek Nicorette Spray
vyvolat’ kozné reakcie (napr. kontaktny zapal koze) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.
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3. AKko pouzivat’ liek Nicorette Spray

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Osoby mladsie ako 18 rokov nesmu pouzivat’ Nicorette Spray.
Obrat’te sa na svojho lekara, ak ste nedosiahli znizenie poctu vstrekov alebo poctu vyfajéenych cigariet po 6
tyzdnoch liecby alebo ak je potrebné, aby ste Nicorette Spray pouzivali dlhSie ako 6 mesiacov. Zvycajne sa

Nicorette Spray pouziva pocas 3 mesiacov. Nicorette Spray sa nema pouzivat’ dlhsie ako 6 mesiacov.

Pokyny tykajuce sa pouZzivania liecku Nicorette Spray zavisia od toho, ¢i prestanete fajéit’ ihned’ alebo
postupne znizujete pocet vyfajéenych cigariet pred tym, ako Uplne prestanete fajcit’.

Ukoncenie fajc¢enia ihned’
Ciel'om je prestat’ faj¢it’ ihned’ a pouZzivat’ sprej na zmiernenie tuzby fajéit.

Pocas 16 hodin nepouzivajte viac ako 2 vstreky sucasne alebo 4 vstreky za hodinu. Maximalna déavka je
64 vstrekov poc¢as 16 hodin kedykol'vek pocas 24-hodinového obdobia.

1. krok: 1. - 6. tyzden

Pouzite 1 alebo 2 davky spreja v ¢ase, kedy by ste normalne faj¢ili cigaretu, alebo ak pocit'ujete
tuzbu fajcit’. Pouzite najprv jednu davku, a ak vasa tizba nevymizne pocas niekol'kych mintt,
pouzite druhu davku. Ak st potrebné 2 davky, d’alsie davky je mozné podat’ ako 2 po sebe
nasledujuce davky spreja. Pre vaésinu fajéiarov to znamena priblizne 1 alebo 2 davky kazdych 30
minit az 1 hodinu.

Napriklad, ak fajéite v priemere 15 cigariet denne, pouzite 1 alebo 2 davky spreja minimalne 15-
krat denne.

2. krok: 7.—9. tyzden

Zacénite znizovat’ pocet davok spreja za den.

Na konci 9. tyzdna pouzivajte POLOVICU priemerného denného pocétu davok, ktoré ste pouzivali
v 1. kroku.

3. krok: 10. — 12. tyzden
Pokracujte v znizovani poctu davok spreja denne tak, aby ste v 12. tyzdni nepouzivali viac ako 4
davky denne. Ked’ ste znizili pocet davok na 2-4 za den, prestante pouzivat’ liek Nicorette Spray.

Postupné ukoncovanie fajéenia

Ciel'om je zacat’ s postupnym nahradzovanim vaSich cigariet lickom Nicorette Spray. Ked’ to dosiahnete,
pocas pouzivania spreja uplne prestanete s fajcenim cigariet. Nakoniec prestanete pouzivat’ sprej.

Ak pocitite silna tizbu faj¢it’, namiesto cigarety pouzite 1 — 2 vstreky, ktoré vam pomé6zu zvladnut’ tazbu
fajcit’. Sprej ma nahradit’ cigaretu, kratko po pouziti spreja nefajcite. Pouzivanie spreja bez znizenia poctu
cigariet u vas vyvola nevol'nost’ (pozrite si Cast’ ,,Ak pouzijete viac liecku Nicorette Spray, ako mate*). Pocet
cigariet vyfajéenych pocas diia obmedzte ¢o najviac a nahrad’te ich sprejom. Ak po 6 tyzdiioch lie¢by
nedojde k zniZeniu poctu cigariet, porad'te sa s lekarom. Hned’ ako budete pripraveni, uplne ukoncite
fajCenie, ale najneskor 12 tyzdilov po zacati lieCby. Po ukonceni fajcenia postupne znizujte pocet vstrekov za
den. Ak ste ho znizili na 2 — 4 vstreky za den, prestaiite Nicorette Spray pouzivat'.

Pocas 16 hodin nepouzivajte viac ako 2 vstreky naraz alebo 4 vstreky za hodinu. Maximalna davka je
64 vstrekov poc¢as 16 hodin kedykol'vek pocas 24-hodinového obdobia.
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Po ukonceni lieGby mozete mat’ opét’ nutkanie fajcit’. Odlozte si vSetky davky spreja, ktoré vam zostali,
ked’ze tazba faj¢it’ sa moZe nahle objavit. Ak mate tazbu faj¢it’, pouZite jednu alebo dve davky spreja, ak
jedna davka nepomdze pocas niekol’kych mintt.

Pozorne sa riad’te tymito pokynmi a obrazkami
Otvorenie trysky

Ako otvorit’ davkovaé

1. Pomocou palca stiahnite tla¢idlo (a), kym sa neda mierne vtla¢it’ dovnutra (b). Netlacte prisilno.

2. Pocas vtlacania dovnutra ho postvajte smerom nahor (c), aby ste otvorili vrch davkovacéa. Potom tla¢idlo
uvolnite.

-

Ako naplnit’ davkovaé

Ked’ pouZzivate oralny sprej po prvykrat, musite najprv naplnit’ pumpicku spreja. Namierte trysku spreja
bezpeéne smerom od seba, inych dospelych oséb, deti alebo domacich zvierat vo vasej blizkosti. Stlacte vrch
davkovaca ukazovakom 3-krat, pokial’ sa neobjavi jemna aerodisperzia. AK sprej nepouzijete 2 dni, tento
postup naplnenia je potrebné zopakovat'.

Ako pouzit’ davkovac

3. Nasmerujte si trysku spreja smerom do otvorenych Ust a podrzte ¢o najblizsie

K astam.

4. Vrch davkovaca pevne stlaéte, aby sa do vaSich tst uvolnila jedna davka, vyhnite
sa peram. Aby ste predi$li vniknutiu spreja do hrdla, po¢as podavania
nevdychujte. Aby sa dosiahli najlepsie vysledky, niekol’ko sekund po podani
neprehitajte.

Zatiahnutie trysky

Ako zatvorit’ davkovac

5.  Stiahnite tla¢idlo smerom nadol (d), aZ sa bude dat’ vtla¢it’ dovnutra (€).

6. Pocas vtlacania stiahnite vrch davkovac¢a smerom nadol (f). Uvolnite tla¢idlo. Davkovag je teraz
zatvoreny.

Ak chcete podat’ d’alsiu davku, zopakujte vyssie opisany postup.
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Vzdy po pouziti spreja davkovaé zatvorte, aby ste zabranili pouZitiu spreja det'mi alebo ndhodnému
vystreknutiu.

Pri podavani oralneho spreja sa ma davat’ pozor, aby sa nedostala do o¢i. Ak sa vam sprej dostane do oka,
dokladne si ho vyplachnite vodou.

Ak pouzijete viac lieku Nicorette Spray, ako mate

Ak pri pouzivani lieku Nicorette Spray fajcite, méze dojst’ k predavkovaniu nikotinom.

Ak pouzije liek Nicorette Spray diet’a alebo ste vy pouzili viac lieku Nicorette Spray, ako ste mali,
kontaktujte svojho lekara alebo okamZite navstivte najblizSiu nemocnicu. Davky nikotinu, ktoré znesu
dospeli fajciari pocas lieCby, mozu spdsobit’ zavazné priznaky otravy u deti a mozu byt smrtel’né.

Priznaky predavkovania su nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie, nadmerné slinenie, bolest’ brucha,
hnacka, potenie, bolest” hlavy, zavrat, zmeny sluchu a pocit velkej slabosti. Pri vysokych davkach mozu byt
tieto priznaky sprevadzané nizkym krvnym tlakom, slabym a nepravidelnym pulzom, dychacimi tazkostami,
extrémnou Unavou, kolapsom krvného obehu a celkovymi kf¢mi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nicorette Spray méze spdsobit’ také isté vedlajsie ucinky, ako iné formy nikotinu. Tieto vedlajsie uc¢inky vo
vSeobecnosti zavisia od davky, ktora pouzijete.

Utinky stuvisiace s ukon&enim fajéenia (vysadenim nikotinu)
Niektoré z vedl'ajsich ucinkov, ku ktorym dochadza, ked’ prestanete faj¢it, mézu byt abstinenc¢nymi
priznakmi z dévodu zniZzeného prijmu nikotinu.

Tieto Gcinky zahrnaju:

- podrazdenost’, agresivitu, netrpezlivost’ alebo frustraciu,
- pocit uzkosti, nepokoj alebo problém s koncentraciou

- zobudzanie sa v noci alebo poruchy spanku,

- zvySenu chut’ do jedla alebo prirastok telesnej hmotnosti,
- pocit skIi¢enosti,

- nalichava potrebu fajéit’ (tizba),

- spomalenie pulzu,

- krvacanie d’asien alebo vredy v ustach,

- Zzavrat alebo tocenie hlavy,

- kasSerl, bolest hrdla, upchaty nos alebo vytok z nosa,

- zapchu.

Ak spozorujete akékol'vek z nasledujicich zavaznych zriedkavych vedl'ajSich a¢inkov, prestante pouzivat’
liek Nicorette Spray a okamzite kontaktujte svojho lekara (prejavy angioedému):

- opuch tvare, jazyka alebo hrtana,

- tazkosti s prehitanim,

- zihlavka a dychacie t'azkosti.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
- ¢kanie (to je obzvlast casté),

- bolest hlavy, nevol'nost’ (pocit na vracanie),

- podrazdenie hrdla.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- miestne G¢inky ako pocity palenia, zapal v Gistach, zmeny vnimania chuti,
- suché tsta alebo zvySené mnozstvo slin,
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- pocit dyspepsie (porucha travenia),

- bolest’ alebo neprijemny pocit v zaladku (bruchu),
- vracanie, plynatost alebo hnacka,

- pocit tinavy,

- precitlivenost’ (alergia),

- mravcenie,

- kasel.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- ucinky na nos ako su plny nos, kychanie,

- sipot (bronchospazmus), alebo pocit, ze dychanie vyZzaduje viac usilia, ako je bezné (dychavi¢nost),
stiahnutie hrdla,

- sCervenanie koze (rumenec) alebo zvySené potenie,

- ucinky Vv astach ako st mravéenie ust, zapal jazyka, vredy v ustach, poskodenie vystelky ust alebo zmena
hlasu, bolest’ v tistach alebo hrdle, grganie, krvacanie d’asien

- palpitacie (neobvyklé uvedomovanie si iderov vasho srdca), zvysenie srdcovej frekvencie, hypertenzia,

- vyrazka a/alebo svrbenie (svrbenie, zihl'avka) koze,

- nezvycajné sny,

- neprijemny pocit alebo bolest’ v hrudniku,

- slabost, pocit choroby,

- nadcha.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- tazkosti s prehltanim, znizena citlivost’ v Ustach,
- nutkanie na vracanie.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- rozmazané videnie, zvy$ena tvorba siz (slzenie),

- suché hrdlo, neprijemny pocit v zaludku, bolest’ pier,

- scervenanie koZe,

- alergické reakcie vratane opuchu tvare a ust (angioedém alebo anafylaxia),
- nepravidelny srdcovy rytmus.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ liek Nicorette Spray

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na davkovaci a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Nicorette Spray obsahuje
- Liecivo je nikotin. Jedna davka oralneho spreja uvolnuje 1 mg nikotinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky su: propylénglykol (E1520), bezvody etanol, trometamol, poloxamér 407, glycerol
(E422), hydrogenuhli¢itan sodny, levomentol, mentolova prichut’, chladiva prichut’, sukral6za,
draselna sol’ acesulfamu, butylhydroxytoluén (E321), kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

a Cistena voda.

Ako Nicorette Spray vyzera a obsah balenia

Nicorette Spray sa sklada z plastovej fl'ase s roztokom upevnenej v davkovaci s mechanickou rozprasovacou
pumpou. Davkovac ma detsky bezpecnostny systém.

Kazda fTasa obsahuje 13,2 ml roztoku, ¢o poskytuje 150 davok.

Nicorette Spray sa dodava v baleniach s 1 alebo 2 davkova¢mi.

<Nicorette Spray je tiez dostupny v baleniach s 1 alebo 2 davkovaémi obsahujicimi pod zadnym Stitkom ¢ip
na komunikéaciu na blizku vzdialenost’ (NFC), ktory umoznuje prepojenie s aplikaciou inteligentného
telefonu. Tieto davkovace su oznacené touto ikonou

5

>
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

Poznamka: 2 vety v zatvorke <> vysSie, ktoré sa tykaju balenia s ¢ipom NFC, budua vytla¢ené v PIL len
v krajinach, kde je toto balenie dostupné.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
McNeil AB
Norrbroplatsen 2

SE-251 09 Helsingborg
Svédsko

a

Johnson & Johnson Consumer NV/SA
Antwerpseweg 15-17, B- 2340 Beerse
Belgicko

Johnson & Johnson GmbH
Johnson & Johnson Platz 2
41470 Neuss

Nemecko

Miestny zastupca drZitel’a rozhodnutia o registracii v SR:
Johnson & Johnson, s. r. 0., KaradZi¢ova 12, 821 08 Bratislava, e-mail: dotazy@its.jnj.com


mailto:dotazy@its.jnj.com
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko, Holandsko

Nicorette Mint Mouth spray

Bulharsko, Finsko, Rumunsko

Nicorette Freshmint

Cyprus, Grécko, Mad’arsko

Nicorette Quickspray

Ceska republika, Pol'sko, Slovenska republika

Nicorette Spray

Dénsko, Island, irsko

Nicorette QuickMist

Estonsko, LotySsko, Litva

Nicorette Coolmint

Franctzsko

Nicorettespray

Luxembursko

Nicorette Mint Spray Buccal

Noérsko, Slovinsko, Chorvatsko

Nicorette

Rakusko, Nemecko

Nicorette Mint Spray

Spanielsko, Portugalsko

Nicorette Bucomist

Svédsko

Nicorette Pepparmint

Taliansko

Nicorettequick

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.




