Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls18910/2007, sukls18911/2007
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5 mg, rektalni roztok
DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 10 mg, rektalni roztok
Diazepamum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je ptipravek Diazepam Desitin rectal tube a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Diazepam Desitin rectal tube pouzivat
3. Jak se ptipravek Diazepam Desitin rectal tube pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Diazepam Desitin rectal tube uchovavat

6 Dalsi informace

1.  CO JE piipravek Diazepam Desitin rectal tube A K CEMU SE POUZIVA

Diazepam patii do skupiny 1éki, které jsou zndmé jako benzodiazepiny a které se pouzivaji jako
sedativa, anxiolytika (léky proti tizkosti) a antikonvulziva (pro kontrolu kieci) nebo pro relaxaci
napjatych svaltl.

Benzodiazepiny zvySuji inhibi¢ni procesy v mozku s naslednym potlacenim Gzkosti, sedaci a u vyssich
davek také relaxaci svalového tonu a kieci.

Ptipravek se podava

- pfi status epilepticus (dlouhotrvajici epileptické zachvaty)

- pfti tetanickych kiecich a kiecich pii horecnatych stavech

- pfi stavech se zvySenim svalového napéti

- pfi silnych stavech tizkosti, napéti a vzrusenosti

-k ptipravé pred chirurgickymi nebo diagnostickymi zdkroky a k pooperacni 1écbé.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, mladistvi i déti starsi 6 mésict.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE pfipravek Diazepam
Desitin rectal tube POUZIVAT

NepouZivejte piipravek Diazepam Desitin rectal tube

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na diazepam, jiné benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi

slozku ptipravku Diazepam Desitin rectal tube (viz sloZeni ptipravku v bod¢ 6)
- jestlize jste zavisly/a na benzodiazepinech
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- jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis (onemocnéni projevujici se vyraznou svalovou
slabosti)

- jestlize mate akutni otravu alkoholem, 1éky navozujicimi spanek, léky proti bolesti a 1eky
ovlivityjicimi centrdlni nervovy systém (napf. neuroleptika, antidepresiva a lithium)

- jestlize mate akutni glaukom (onemocnéni charakterizované zvySenym nitroocnim tlakem)

- jestlize trpite t¢Zkym jaternim poSkozenim

- jestlize trpite vleklymi dychacimi poruchami (chronicka bronchitida, bronchidlni astma) a mate
akutni problémy

- unovorozenci, zvlasté nedonosenych a nezralych, a kojencti do 6 mésicti

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti piipravku Diazepam Desitin rectal tube je zapotiebi

- jestlize trpite mozeCkovou nebo misni ataxii (onemocnéni s poruchou koordinace pohybit)

- jestlize trpite spankovym apnoickym syndromem (dechové poruchy ve spanku)

- pokud mate poruchy funkce jater nebo ledvin

- pokud mate jakékoliv poskozeni mozku

- pokud mate potize s dychanim nebo ob&hové potize

- jestlize jste starsi nebo oslabena osoba

- jestlize mate anamnézu abuzu alkoholu nebo drog. Pokud ano, miize byt tento 1€k pouzivan pouze
ve vyjime¢nych ptipadech a pouze po nezbytné kratké casové obdobi.

Obrat'te se prosim na svého lékate, i pokud jste méli vyse uvedené potize kdykoli v minulosti.

Ptipravek Diazepam Desitin rectal tube miize zptisobovat zavislost, dokonce i v terapeutickych
davkach. Zastaveni lécby mtze zplsobovat ptiznaky z vysazeni (viz bod 4 "Mozné nezadouci ucinky").

Vzhledem k myorelaxa¢nimu t¢inku diazepamu je nutna opatrnost, zvlasté u starSich osob (nebezpeci
padu).

Déti a mladistvi

Diazepam se smi pouzivat u déti a mladistvych pouze v nezbytnych ptipadech.

U novorozenct, zvlasté nedonosenych a nezralych, a kojencit do 6 mésicii je podavani diazepamu
vylouceno vzhledem k obsahu benzylalkoholu v pfipravku.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo I€¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Utinek jinych 1éki na p¥ipravek Diazepam Desitin rectal tube

Ucinek diazepamu miize byt zesilen, jestlize se pouzivd s jinymi 1éky, jako jsou:

e 1¢ky na psychozu, napt. klozapin

o I¢ky na depresi, napt. fluvoxamin

e I¢ky proti bolesti. Nékteré 1éky proti bolesti mohou zvysit riziko zavislosti na diazepamu.

e anestetika (Iéky na umély spanek béhem operace)

e 1¢ky na vysoky krevni tlak, napt. takzvané beta-blokatory

e jiné Iéky ovliviujici centralni nervovy systém (napft. léky navozujici spanek, Iéky proti uzkosti, léky
na uklidnéni, léky proti epilepsii, léky uzivané proti alergickym reakcim nebo alkohol). Miize dojit
ke vzajemnému zesileni jejich u€inkd a k vyskytu nezddoucich Gcinku.

e cimetidin nebo omeprazol (pouzivané na lécbu zaludecnich viedi)

e disulfiram (pouzivany k 1écb¢ alkoholismu)

e I¢ky snizujici svalové napéti, napt. baklofen, tizanidin

e protivirové 1éky, napt. amprenavir, ritonavir

e erythromycin, isoniazid (urcita antibiotika)

e heparin (I1ék na fedéni krve)
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Ucinek diazepamu miize byt oslaben, jestlize se pouzivd s jinymi léky, jako jsou:
e nikotin (napft. u kuiaki)

e fenobarbital, fenytoin (I€ky proti epilepsii)

e theofylin (pouzivany k 1¢cbé astmatu)

e rifampicin (antibiotikum)

Pusobeni piipravku Diazepam Desitin rectal tube na jiné léky:

Pripravek Diazepam Desitin rectal tube miize posilovat ucinek jinych léku, jako jsou:
e fenytoin (1€k proti epilepsii)

e digoxin (I€k na srde¢ni problémy)

e I¢ky na vysoky krevni tlak, napt. takzvané beta-blokatory

e peroralni Iéky na fedéni krve (napt. warfarin, dikumarol)

Pripravek Diazepam Desitin rectal tube miize oslabit ucinek jinych léku, jako jsou:
e levodopa (pouziva se k 1écbé Parkinsonovy nemoci)

Vzhledem k pomalému vylucovani diazepamu je nutné pocitat se vzajemnym ptisobenim 1&kii jesté po
skonceni podavani diazepamu.

PouzZivani pripravku Diazepam Desitin rectal tube s jidlem a pitim
Nekonzumujte alkohol béhem podavani ptipravku Diazepam Desitin rectal tube, protoze alkohol mtize
neptedvidatelnym zptsobem zmeénit nebo zesilit t€inky diazepamu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv lek.

Tehotenstvi

V tehotenstvi smi byt diazepam podan jen vyjimecné v naléhavych situacich. Je nezbytné, abyste ihned o
ptipadném te€hotenstvi informovala svého oSetiujiciho 1ékate. Podévani diazepamu v priubehu te¢hotenstvi
po delsi dobu nebo ve vysokych davkach miize vést u novorozenci k navyku az zavislosti. Podavani
pted nebo v pribéhu porodu miize u novorozencti vyvolat pokles télesné teploty, pokles krevniho tlaku,
utlum dychani a oslabeni saciho reflexu (tzv. floppy infant syndrom).

Kojeni
Nepouzivejte diazepam v priibéhu kojeni, protoze prechazi do matetského mléka. Proto je nutné pii
lécbe diazepamem kojeni prerusit, aby se zabranilo nezddoucim tc€inkiim u kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek miize zménit reak¢ni schopnost i pfi spravném davkovani a uzivani natolik, Ze ovlivni
schopnost aktivni Gcasti v dopravé a pii obsluze strojii. To plati ve zvySené mifte pfi spoluptisobeni
alkoholu. Béhem 1écby diazepamem nesmite nejméné 24 hodin po poslednim podéani diazepamu fidit
motorové vozidlo ani vykonavat ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost, soustiedéni a koordinaci
pohybti. O dal$im vykonavani téchto ¢innosti rozhodne lékaf na zaklad¢ celkového zhodnoceni Vaseho
zdravotniho stavu. Pokud byl piipravek podan k diagnostickym tcelim (vySetieni), mél(a) byste
odchazet domu jen v doprovodu dalsi osoby.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Diazepam Desitin rectal tube

Obsahuje 12 obj. % alkoholu.

Benzylalkohol mtize zptisobovat toxické reakce a alergické reakce u kojencti a déti do 3 let veku.
Roztok diazepamu obsahuje benzoovou kyselinu (E210) a natrium-benzoat (E211). Tyto mohou
podrazdit ktizi, o€i, nos a hrdlo a také mohou u novorozencii zvySovat riziko zloutenky (zluta ktize).
Propylenglykol miize zptisobovat podrazdéni kiiZe a jiné reakce nesnéaSenlivosti.
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3. JAK SE POUZIVA pripravek Diazepam Desitin rectal tube

Vzdy pouzivejte piipravek Diazepam Desitin rectal tube pfesné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si
nejste jisty(4), porad’'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani se fidi individualné podle staii a vahy pacienta a podle druhu a zdvaznosti onemocnéni. Plati
zasada podavat davku pokud mozno co nejnizsi. Podani do konecniku se hodi ve vSech piipadech, kde
nitrozilni podéani nebo podani usty je obtizné nebo neni vhodné.

Lécba status epilepticus:

Dospélym se zpocatku podava rektalné 5-10 mg diazepamu (max. 1 rektalni tubu s 10 mg). Pokud je to
nezbytné, 1ze davku opakovat po 10-15 minutach az do celkové maximalni ddvky 30 mg diazepamu (tj.
6 rektalnich tub po 5 mg nebo 3 rektalni tuby po 10 mg).

Détem podle véku a télesné hmotnosti se podéava rektalné 5-10 mg diazepamu (maximalni davka je

20 mg).

Détem od 6 mésict véku a do 15 kg télesné hmotnosti se podava 5 mg diazepamu, od 15 kg télesné
hmotnosti - 10 mg diazepamu; pokud je to nutné, 1ze davku opakovat.

Lécbu Ize opakovat, pokud je tfeba, po 2-4 hodinach.

Lécba akutnich stavi uzkosti, napéti, vzruSenosti, tetanu a ki‘'e¢i pi'i horecce:

Dospélym se podava rektalné 5-10 mg diazepamu.

Détem do 3 let s 10-15 kg télesné hmotnosti se podava rektalné 5 mg diazepamu, détem star$im 3 let s
vice nez 15 kg t€lesné hmotnosti rektalné 2krat 5 mg nebo 1krat 10 mg diazepamu. Pokud je nezbytn¢
nutno, lze davku opakovat po 3-4 hodinach, pokud nebyla soucasné podéna zadna jina siln&ji tlumici
lécba.

Premedikace pred chirurgickymi zikroky v anesteziologii a v chirurgii, pi'i diagnostickych
vySetirovacich zakrocich, postopera¢ni medikace:

Vecer pted operaci 10-20 mg diazepamu, 1 hodinu pfed podanim narkézy podat rektaln€ 5-10 mg
diazepamu. Po operaci 5-10 mg, pfipadn¢ i opakovan¢.

Lécba stavii se zvySenym svalovym napétim (svalova hypertonie):

Zpocatku se podava 10-20 mg diazepamu denné jako celkova davka, rozdélena do nekolika jednotlivych
davek rektaln€ v prabéhu dne anebo jako jednotliva davka 5-10 mg, aplikovana rektalné vecer. Déti
dostavaji zpravidla niz8i davky. Pii pokracujici 1é€be, pokud nelze podéavat diazepam usty, se
doporucuje 5-10 mg diazepamu denné (max. 2 rektalni tuby po 5 mg) jako celkova davka, rozdélend do
2 jednotlivych davek.

Zv1astni upozornéni pro davkovani

Mladistvi s t€lesnou hmotnosti vice nez 50 kg mohou dostavat davky stejné jako dosp€li.

Star$im nebo oslabenym pacientiim, podobné jako pacientlim s organickymi mozkovymi zménami,
poruchami krevniho ob&hu nebo s dechovou nedostatecnosti a dale s omezenou jaterni ¢i ledvinovou
funkei se podavaji niz$i davky tj. 1krat denné 5 mg diazepamu rektalné. Ptipadné nezbytné zvyseni
davky musi byt pozvolné a tidi se podle dosazeného efektu. Jednotliva rektalni davka nema prekrocit 5
mg (1 rektalni tuba s 5 mg diazepamu). To plati také u pacientt, kteti uzivaji soucasné jiné leky
pusobici na centralni nervovy systém.

Zpisob podani:

Roztok se aplikuje rektalné (do konecniku). Détem se podava pokud mozno vleZe na bfise nebo na boku,
dospélym vleze na boku. Obsah rektalni tuby se ma vyprazdnit naraz pii jedné aplikaci.

1. Roztrhnout ochrannou folii. Ota¢ivym pohybem sejmout uzaver.

2. Celou délku aplikatoru tuby zavést do kone¢niku (u malych déti jen do asi poloviny délky aplikatoru),
pfitom drzet rektalni tubu smérem dolti. Obsah tuby vyprazdnit silnym stisknutim palce a ukazovaku.

3. Za stalého tlaku prstl tubu vyjmout, aby se zabranilo zpétnému nasani roztoku. Po aplikaci
ptidrzime pacientovi na chvili hyzdé u sebe.
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Pripravek je vhodny k 1é¢b¢ akutnich stavii, mén¢ k dlouhodobé 1é¢bé. Délka podavani pripravku je
proto u akutnich stavli omezena na jednotliva podani nebo nejvyse na dobu ne€kolika dni. Celkovou dobu
podavani urci 1ékar.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Diazepam Desitin rectal tube, nez jste mél(a)

Pii predavkovani nebo ndhodném poziti 1¢ku ditétem vyhledejte v kazdém piipad¢ ihned lékarte.
Priznaky ptredavkovani se zesiluji pfi ovlivnéni alkoholem a jinymi centralné tltumivymi prostiedky.
Priznakem lehkého predavkovani mohou byt malatnost, ospalost, zmatenost, poruchy hybnosti, poruchy
teci, pokles krevniho tlaku, svalova slabost. V téz8ich pfipadech mize dojit k potlaceni zékladnich
zivotnich funkci, ptedev§im dechového centra (dechova a ob€hova nedostateCnost, ztrata védomi, az k
zastave dechu a srdecni Cinnosti - nutna intenzivni péce!) Ve fazi odeznivani otravy miize dojit k rychle

se stupiiujicim staviim neklidu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Diazepam Desitin rectal tube
Pokud zapomenete pouzit davku ptipravku Diazepam Desitin rectal tube, pouZijte ji hned, jakmile si
vzpomenete. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Diazepam Desitin rectal tube

Pokud chcete zastavit 1é¢bu, musite to prodiskutovat nejprve se svym lékafem. Nepiestavejte pouzivat
svij 1€k bez toho, Ze byste se nejprve poradili se svym 1ékafem, protoze jinak tim mizete ohrozit uspéch
lécby.

Vzhledem k tomu, Ze riziko pfiznaki z vysazeni / rebound fenoménu (viz bod 4 "Mozné nezéddouci
ucinky") je vyssi po nahlém preruseni lécby, doporucuje se, aby byla davka postupné sniZena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i ptipravek Diazepam Desitin rectal tube nezadouci tcinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky obvykle ustupuji po snizeni davky a lze jim zpravidla predejit opatrnym davkovanim.

Casté nezadouci ucinky (objevuji se u méné nez 1 pacienta z 10 ale u vice nez 1 ze 100 pacientl):
e silny utlum s projevy tinavy, ospalosti, maldtnosti, pocitem oméamenosti, se zpomalenou reakct, s
pocitem zavrati, bolestmi hlavy, poruchami hybnosti, zmatenosti a s poruchami paméti

Vzacné nezadouci ucinky (objevuji se u méné nez 1 pacienta z 1000 ale u vice nez 1 ze 10000

pacienti):

e nevolnost, zvraceni, tlak v nadbiisku, zacpa, prijem, Zloutenka

e zadrzovani moci

e kiece hlasivek, bolesti na prsou, dychaci problémy az docasna zastava dechu (apnoe)

e pokles krevniho tlaku, zpomaleni tepu (bradykardie) az srdecni zastava

e depresivni nalada nebo zhorSeni ptiznakil u pacientt s preexistujici depresi az sebevrazedna
tendence

e pokles libida a u Zen poruchy menstruac¢niho cyklu

e zvySeni chuti k jidlu, sucho v tstech

e alergické kozni reakce (svédéni, koptivka, Cervené skviny)

e pokles poctu urcitych typt bilych krvinek (neutropénie, agranulocytéza), pokles poctu krevnich
desticek (trombopénie)

e reakce precitlivélosti (alergické reakce) na benzylalkohol
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Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci (z dostupnych udaji nelze urcit):

e po vecernim podani diazepamu se miize projevit efekt pretrvavajiciho ucinku vecerni davky
(poruchy koncentrace pozornosti a inavnost), coz mize ovlivnit reak¢éni pohotovost

e kiecCovité bolesti bficha s priijmy po vicedennim podavani ptipravku ve vysokych davkach (napf. pii
tetanu)

e prechodné poruchy feci, jako nezfetelnd a zpomalena fec, nejista chlize a poruchy hybnosti, zrakové
poruchy se mohou projevit pti vysokych davkach a delsim podavani (coz ovSem pfi této 1ékové
formé ptipravku sotva ptichazi v ivahu)

e paradoxni reakce - misto pocitu ospalosti se mohou u nékterych pacientti (zvlasté u déti a starSich
osob) vyskytnout stavy vzrusenosti spojené se zménou osobnosti. Jiné ptiznaky: neklid, izkost,
poruchy spanku, zvySené svalové spasmy a kiece, agresivita, bludy (iracionalni myslenky) nebo
halucinace (falesny vjem néceho, co neexistuje).

e ptiznaky nesnasenlivosti u pacientt citlivych na propylenglykol

e nystagmus (mimovolni pohyby o¢i)

Zavislost

Ptipravek Diazepam Desitin reptal tube mtze vyvolat zavislost. Pti dlouhodobém nebo opakovaném
podéavani se mohou projevit piiznaky rozvoje zvysené tolerance. Pii dennim uZzivani jiz po n¢kolika
tydnech vzrista nebezpeci rozvoje zavislosti, dokonce 1 v terapeutickych davkach.

Piiznaky z vysazeni

Pti ndhlém vysazeni ptipravku se mohou vyskytnout po cca 2-4 dnech poruchy spanku se zmnozenymi
sny. Rovnéz se mohou znovu zvyraznit pocity strachu, uzkosti, napéti az neklidu. V zavaznych
ptipadech se mohou vyskytnout piiznaky, jako jsou epileptické kiece, delirantni nebo psychotické
ptiznaky (,,ztrata kontaktu s realitou). Proto je nezbytné 1écbu ukoncit pozvolna (postupné snizovani
davek).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli

nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari

nebo 1ékamikovi.

5. JAK p¥ipravek Diazepam Desitin rectal tube UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Diazepam Desitin rectal tube nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Diazepam Desitin rectal tube obsahuje

- Lécivou latkou je diazepamum. 2,5 ml rektalniho roztoku (1 rektalni tuba) obsahuje diazepamum 5
mg nebo 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina benzoova, benzyalkohol, natrium-benzoat, ethanol 96 % (V/V),
propylenglykol, ¢isténa voda.
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Jak pripravek Diazepam Desitin rectal tube vypada a co obsahuje toto baleni
Cira bezbarva az nazloutla tekutina.

Velikost baleni: 5 rektalnich tub po 2,5 ml roztoku obsahujicich 5 mg diazepamu nebo 5 rektalnich tub
po 2,5 ml roztoku obsahujicich 10 mg diazepamu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ptreklad udajt na vnitinim obalu
Diazepam Desitin rectal tube 5 mg
Diazepam Desitin rectal tube 10 mg
Einlauf in den Darm

2,5 ml

Verwendbar bis:

CH.-B.

Diazepam Desitin rectal tube 5 mg
Diazepam Desitin rectal tube 10 mg
rektalni podani

2,5 ml

pouzitelné do:

Sarze Cislo:

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jaeger 214

D 22335 Hamburg, Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Desitin Pharma spol. s r.o.

Opletalova 25

111 21 Praha 1

Tel. ++420-2-222 45 375

Tato piibalova informace byla naposledy schvilena 10.11.2010
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