PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TRAMAL kapky 100 mg/1 ml,
Peroralni kapky, roztok
(Tramadoli hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1¢karnika.
. Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné pfiznaky jako Vy.
. Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TRAMAL kapky 100 mg/1 ml uzivat
Jak se ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml uchovavat

Dalsi informace

AN N

1. CO JE PRIPRAVEK TRAMAL KAPKY 100 mg/1 ml A K CEMU SE POUZiVA

Tramadol — 1é¢iva latka piipravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml — je 1€k proti bolesti, ktery patii do skupiny
opiatl, ovliviijicich centralni nervovy systém. Zmirfiuje bolest plisobenim na zvlastni nervové bunky v mise
a v mozku.

Piipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml se pouziva k 1é¢b¢ stiedné silnych az silnych bolesti.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TRAMAL KAPKY 100 mg/1 ml
UZIVAT

Neuzivejte TRAMAL kapky 100 mg/1 ml,

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
TRAMAL kapky 100 mg/1 ml

- pfi akutni otravé alkoholem, Iéky na spani, 1éky proti bolesti nebo jinymi psychotropnimi 1éky (Ieky
ovlivilyjicimi naladu a emoce)

- jestlize soucasné uzivate inhibitory MAO (urcité 1éky proti depresi) a nebo pokud jste je uzival(a)
v poslednich 14 dnech pied 1é¢bou piipravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml (viz "Vzajemné
pusobeni s dal§imi lécivymi ptipravky ").

- jestlize jste epileptik a 1éCba dostate¢né nepotlacuje vznik zachvatt

- jako nahradu pti odvykaci protidrogové 1é¢beé.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pfipravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml je zapotiebi:

- jestlize se domnivate, ze jste zavisly(a) na jinych lécich proti bolesti (opiatech);

- jestlize trpite poruchami védomi (jestlize je Vam na omdleni);

- jestlize jste v Soku (jehoZ ptiznakem muize byt naptiklad studeny pot);

- jestlize trpite zvySenym nitrolebnim tlakem (coZ je mozné po poranéni hlavy a nebo pii onemocnénich
mozku);

- jestlize mate potize s dychanim;

- jestlize mate sklon k epilepsii nebo kiecim;

- jestliZe trpite chorobou jater nebo ledvin.

V téchto piipadech se pied uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku porad’te se svym lékaiem.

Ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml neni urcen k 1écb¢ déti mladSich nez 1 rok.
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Vénujte prosim pozornost tomu, ze ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml muze vést ke vzniku télesné
nebo psychické zavislosti. Uziva-li se ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml dlouhodob¢, miize jeho
ucinek slabnout (vznik tolerance) a mize byt potfebné zvySovani davek. U nemocnych se sklonem ke

rrrrrr

TRAMAL kapky 100 mg/1 ml, za peclivé 1ékatské kontroly.

Pokud se u Vas v pritbéhu 1écby piipravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml vyskytne a nebo se v minulosti
vyskytl néktery z té€chto problémt, informujte o ném prosim svého lékaie.
Tento 1éCivy ptipravek nepodléha zadkonnym omezenim o omamnych latkach.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky:
Prosim, informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Neuzivejte ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml soucasné s 1éky zvanymi inhibitory monoaminoxidazy
(moklobemid nebo fenelzin na depresi, selegilin na Parkinsonovu chorobu). Neuzivejte TRAMAL kapky
100 mg/1 ml ani tehdy, jestlize jste vySe uvedené inhibitory monoaminoxiddzy uzival/a v poslednich 14
dnech.

Analgeticky ucinek ptipravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml muze byt snizen a doba plisobeni mtize byt
zkracena, uzivate-li 1éky, které obsahuji

- karbamazepin ( na epileptické zachvaty);

- pentazocin, nalbufin nebo buprenorfin (analgetika);

- ondansetron (proti Zaludecni nevolnosti).

Vas lékat Vam fekne, zda byste mél(a) piipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml uzivat a v jaké davce.

Riziko nezadoucich ucinkd stoupa,

- jestlize soucasné s ptipravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml uzivate trankvilizéry, praSky na spani a
ostatni analgetika jako je morfin nebo kodein (také se uziva proti kasli) a alkohol. Muzete se citit
matozny nebo je Vam na omdleni. Jestli se tyto pfiznaky objevi, feknéte to svému lékafi.

- jestlize soucasn¢ s pripravkem TRAMAL kapky 100 ml/1 ml uzivate 1éky (jako jsou nékteré 1éky
proti depresim a léky proti psychdzam), které mohou zvysit riziko kie¢i (zachvati). Zda je ptipravek
TRAMAL kapky 100 mg/1 ml pro Vas vhodny Vam fekne Vas Iékat.

- jestlize soucasné s ptipravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml uzivate inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (Casto oznacované jako SSRI), tryptany nebo inhibitory MAO (léky proti
depresi). Mtize vzniknout interakce piipravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml s témito léky a u Vas se
mohou objevit piiznaky serotoninového syndromu jako je zmatenost, neklid, horecka, poceni,
nekoordinované pohyby koncetin nebo o¢i, mimodécné svalové zaSkuby nebo prijem.

- jestlize uzivate kumarinové derivaty (Iéky pro ziedéni krve), jako napt. warfarin soucasné s
pripravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml. Mize byt ovlivnén ucinek téchto 1ékti na srazeni krve a
muze se objevit krvaceni.

Uzivani pripravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml s jidlem a pitim
V pribéhu lécby piipravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml nepijte alkohol, protoze G€inky pfipravku
TRAMAL kapky 100 mg/1 ml a alkoholu se mohou navzajem zesilovat.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

JelikoZ neni k dispozici dostatek informaci o bezpe¢nosti tramadolu u t€hotnych zen, jeho pouziti se

v pribéhu téhotenstvi obecné nedoporucuje.

Je-li tramadol podan pied nebo v pribehu porodu, neovliviuje stahy délohy nezbytné k pfirozenému pribéhu
porodu.

Dlouhodoba 1écba béhem téhotenstvi mize vést ke vzniku zavislosti u nenarozeného ditéte a jako vysledek
se muZze objevit abstinen¢ni syndrom u ditéte po porodu.
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Mala mnozstvi tramadolu jsou vylu¢ovana do matefského mléka. Obecné se pouzivani tramadolu kojicim
matkam nedoporucuje. Kvili jednotlivé davce neni obvykle nutné prerusovat kojeni. Pozadejte o radu svého
1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Piipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml muze zpUsobit ospalost, zavraté a rozmazané vidéni a mize tak
ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Mate-li dojem, Ze VasSe reakce jsou ovlivnény, nefid’te automobil ani jiny dopravni prostiedek, nepouzivejte
elektricka zatizeni, neobsluhujte stroje a nevykonavejte praci ve vyskach.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml:

Piipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml obsahuje sacharosu. Pokud Vam Vas lékar tekl, Zze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Pokud je ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml podavan dlouhodobé (napt. 2 tydny a vice) mlze mit
Skodlivy vliv na zuby.

Ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat, derivat ricinového
oleje, ktery miize vyvolat Zalude¢ni nevolnost a prijem.

3. JAK SE PRIPRAVEK TRAMAL KAPKY 100 mg/1 ml UZ{VA?
Vzdy uzivejte ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml pfesn¢ podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davka by méla byt stanovena podle intenzity Vasi bolesti a Vasi individualni citlivosti na bolest. Obecné by
m¢éla byt uzivana nejniz$i G€inna davka.
Neurci-li 1€kat jinak, obvykla davka ptipravku je:

Dospeéli a dospivajici starsi 12 let

TRAMAL kapky 100 mg/1 ml (lahvicka s kapatkem) 20 — 40 kapek (odpovida 50 — 100 mg tramadoli
hydrochloridum)

TRAMAL kapky 100 mg/1 ml (lahvicka s davkovacem) 4 — 8 stlaceni davkovacem (odpovida 50 — 100 mg
tramadoli hydrochloridum).

V zavislosti na bolesti ucinek pretrvava 4 — 8 hodin.

TRAMAL kapky 100 mg/1 ml (lahvicka s kapatkem): Neuzivejte denné vice nez 160 kapek (tj. 8 davek po
20 kapkach coz odpovida 400 mg tramadoli hydrochloridum), nedostanete-li k tomu pokyn od lékate.
TRAMAL kapky 100 mg/1 ml (lahvicka s davkovacem): Neuzivejte denné vice nez 32 stiskii davkovacem
(tj. 8 davek po 4 stisknutich coz odpovida 400 mg tramadoli hydrochloridum), nedostanete-li k tomu pokyn
od 1ékare.

Deti

TRAMAL kapky 100 mg/1 ml (lahvicka s kapatkem): pro déti od 1 roku véku je obvykla jednotliva davka
od 4 do 8 kapek/10 kg (1-2 mg tramadoli hydrochloridum/1 kg) télesné hmotnosti. Podrobné informace o
davce vztahujici se k t€lesné hmotnosti najdete na konci této piibalové informace.

TRAMAL kapky 100 mg/1 ml (lahvi¢ka s davkovacem): pro déti star$i nez 1 rok je obvykla jednotliva davka
1-2 mg tramadoli hydrochloridum/kg télesné hmotnosti. U déti se doporucuje podavat pfipravek TRAMAL
kapky 100 mg/1 ml radé€ji z lahvicky s kapatkem nez z lahvicky s davkovacem, protoZe dovoluje podat
presnou davku ve vztahu k télesné hmotnosti.

Starsi pacienti
U starsich pacientti (nad 75 let) mizZe byt vylucovani tramadolu prodlouzené. Je-li to Vas ptipad, 1ékai Vam
mize doporucit prodlouZeni intervalu mezi jednotlivymi davkami.

Choroby jater nebo ledvin (selhani)/ dialyzovani nemocni

Pacienti s tézkou nedostate¢nosti jater a/nebo ledvin by neméli ptipravek TRAMAL ¢ipky 100 mg uZivat.
V piipadé mirného nebo stiedné tézkého postizeni mize Vam Vas 1ékar doporucit prodlouzeni intervalu
mezi davkami.

Jak a kdy by se mél pripravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml uzivat?
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Pro peroralni podani (k vnitinimu uziti).

TRAMAL kapky 100 mg/1 ml: kapky uzivejte nakapané na cukru nebo s malym mnozstvim tekutiny.
Podrobné informace o pouziti lahvic¢ky s kapatkem najdete na konci této ptibalové informace.
Podrobné informace o pouziti lahvicky s ddvkovac¢em najdete na konci této ptibalové informace.
TRAMAL kapky 100 mg/1 ml miiZete uzivat nalacno i po jidle.

Jak dlouho by se mél pripravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml uzivat?

Neuzivejte TRAMAL kapky 100 mg/1 ml déle, nez je naprosto nezbytné. Kdyz potiebujete byt 1¢cen(a) delsi
dobu, Vas Iékar Vas bude bude pravidelné v kratkych casovych intervalech kontrolovat (bude-li zapotiebi i

s prestavkou v 1é¢be) jestli mizete pokraovat v 16¢bé¢ a s jakou davkou. Jestlize mate pocit, ze ucinek
pripravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml je prilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml, nezZ jste mél(a):

Jestlize jste omylem uzil(a) jednotlivou davku ptipravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml navic,
pravdépodobné to nebude mit zadné negativni u€inky. Dalsi davku byste mél(a) uzit jak mate predepsano.
Po velmi vysokych davkach se mohou objevit velmi tizké zornicky, zvraceni, pokles krevniho tlaku, buseni
srdce, mdloby, porucha védomi az koma (hluboké bezvédomi), epileptické kiece, poruchy dychani az
zastava dechu. V takovych ptipadech ihned volejte nejblizsiho 1€kare!

Jestlize jste zapomnél(a) uzit TRAMAL kapky 100 mg/1 ml:

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml, bolest se pravdépodobné vrati.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, pokracujte v uzivani pripravku
TRAMAL kapky 100 mg/1 ml jako ptedtim.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml:

Pokud prerusite nebo ukoncite 1é¢bu pripravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml prfedCasné, nejspise se opét
objevi bolest. Pokud chcete ukoncit 1é¢bu z diivodu neptijemnych nezadoucich ucinkt, porad’te se se svym
lékatem.

Ukonceni 1é¢by piipravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml je obvykle bez ptiznakii z vysazeni. AvSak ve
vzacnych piipadech, mohou néktefi lidé, kteti uzivali TRAMAL kapky 100 mg/1 ml velmi dlouho, citit po
nahlém preruseni lécby neklid, uzkost, nervozitu nebo byt nejisti. Mohou byt hyperaktivni, mit potize se
spanim a zalude¢ni nebo stievni potize. U velmi malého poctu lidi mohou nastat panické zachvaty,
halucinace, neobvyklé pocity svédeni, paleni a brnéni a huceni v usich (tinitus).

Pokud se po vysazeni ptipravku TRAMAL kapky 100 mg/1 ml vyskytne néktery z té€chto ptiznaki, porad’te
se prosim se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCIH UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek TRAMAL injekéni roztok 100 mg/2 ml nezadouci tcinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Obvykle se cetnost nezadoucich ucinki tfidi nasledujicim zptisobem:

- velmi Casté (u vice nez 1 z 10 osob),

- Casté (u vice nez 1 ze 100 osob),

- mén¢ Casté (u vice nez 1 z 1000 osob),

- vzacné (u vice nez 1 z 10 000 osob),

- velmi vzacné (u vice nez 1 z 10 000 osob, véetné ojedin€lych ptipadit).

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem 1écby piipravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml je pocit na zvraceni
a zavraté, které se vyskytuji u vice nez 1 pacienta z 10.

Srdecni a obchové poruchy

Meéné casté : vliv na srdce a krevni obéh (buseni srdce, rychla srdecni akce, pocit na omdleni nebo
kolaps). Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji predevsim u stojicich pacientd a nebo pii fyzické zatézi.
Vzdacné : pomald srdecni akce, vzestup krevniho tlaku.
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Nervové poruchy

Velmi casté : zavraté.

Casté : bolesti hlavy, ospalost.

Vzdcné : zmény chuti k jidlu, abnormalni ¢iti (napf. svédéni, mravenceni, necitlivost), chvéni, pomalé
dychani, epileptické zachvaty, svalové zaskuby, nekoordinované pohyby, pfechodna ztrata védomi
(synkopa).

Jestlize se prevysi nejvyssi doporucovana davka a nebo pii souasném uzivani jinych 1€k, které snizuji
mozkové funkce mize dojit ke zpomaleni dychani.

Epileptické zachvaty se objevily hlavné po uzivani vysokych davek tramadolu nebo pii soucasném uzivani
1ékt, které zachvaty mohou vyvolat.

Nezadouci u€inky na psychiku

Vzacné : halucinace, zmatenost, poruchy spanku a nocni désy.

Po 1é¢bé piipravkem TRAMAL kapky 100 mg/1 ml se mohou vyskytnout psychické obtize. Jejich intenzita a
povaha mize byt riizna (v zavislosti na osobnosti pacienta a délce terapie). Tyto obtize mohou spocivat ve
zménach nalady (obvykle povznesena nalada, vzacnéji podrazdéni), zmeénach aktivit (obvykle potlaceni,
vzacnéji povzbuzeni) a ve snizeni poznavaciho a smyslového vnimani (zmény v Citi a rozpoznavani, které
mohou vést k chybnym rozhodnutim).

Je mozny vznik zavislosti.

O¢ni poruchy
Vzdacné : rozmazané vidéni.

Poruchy dychani:
Vzacné : dechové potize (dyspnoe)
Bylo popséano zhorSeni projevl astmatu, avSak nebylo prokazano, ze byly zptsobeny tramadolem.

Zaludeéni a stievni obtize

Velmi casté : pocit na zvraceni.

Casté : zvraceni, zacpa, sucho v tstech.

Meéné casté : nuceni na zvraceni (zvedani zaludku), zalude¢ni nevolnost (napf. pocity tlaku v zaludku,
nadymani), prijem.

Kozni poruchy
Casté : poceni
Meéneé casté (< 1%) : kozni reakce (napt. svédéni, vyrazka, koptivka)

Kosti a svaly
Vzdacné : svalova slabost.

Poruchy jater a zlu€ovych cest
Velmi vzacné : zvy$eni hodnot jaternich enzymi

Poruchy moceni
Vzdcné : ztizeny nebo bolestivy odtok moc¢i, mensi mnozstvi moci (z divodu zadrzovani moc¢i v mo¢ovém
méchyii).

Celkové télesné ptiznaky

Casté : inava

Vzacné : alergické reakce (napft. ztizené dychani, dusnost, otoky kize) a Sok (nahlé obéhové selhani) se
vyskytuji velmi vzacné. Jestlize se u Vas objevi pfiznaky jako otok obli¢eje, jazyka nebo krku a/nebo potize
s polykanim nebo kopftivka s dychacimi potizemi méli byste neodkladné vyhledat 1ékatrskou pomoc.

Jestlize je pfipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml uzivan dlouhodobé&, mize vzniknout zavislost.
Riziko vzniku zavislosti je vSak velmi nizké. Po nahlém ukonceni |éCby se mohou vzacné objevit
abstinencni pfiznaky (viz. "Jestlize jste pfestal(a) uzivat pfipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml”).
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Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK TRAMAL kapky 100 mg/1 ml UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml obsahuje

Lécivou latkou je tramadoli hydrochloridum.

Jeden ml peroralnich kapek, roztoku obsahuje tramadoli hydrochloridum 100 mg.

Jeden ml peroralnich kapek, roztoku odpovida 40 kapkadm nebo 8 stlacenim davkovace.
Jedna kapka peroralnich kapek, roztoku obsahuje pfiblizné 2,5 mg tramadoli hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou glycerol 85%, kalium-sorbat, glyceromakrogol- hydroxystearat, propylenglykol,
natrium-cyklamat, dihydrat sodné soli sacharinu, sacharosa, ¢i§téna voda, silice maty rolni, anyzové aroma.

Jak pripravek TRAMAL kapky 100 mg/1 ml vypada a co obsahuje toto baleni
Tramal kapky 100 mg/1 ml je bezbarva az slab¢é zluta viskozni tekutina bez viditelnych necistot, s vini
anyzu a maty

TRAMAL kapky 100 mg/1 ml je dodavan v baleni 1x10 ml a 3x10 ml (lahvicka z tmavého skla s kapaci vlozkou,
Sroubovaci uzavér, krabicka ) nebo 1x96 ml (lahvicka z tmavého skla typu s ddvkovaci pumpou, krabicka)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GRUNENTHAL GmbH, Aachen, Némecko

Vyrobce
GRUNENTHAL GmbH, Stolberg, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
17.10. 2007
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