SASKANOTS ZVA 04-10-2018

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletes

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletes

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletes
Enalaprili maleas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

e Saglabajiet S0 instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzés parlasrt.

e JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

 Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilvékiem ir I1dzigas slimibas pazimes.

e JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Enalapril Vitabalans tabletes un kadam noltkam tas/to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Enalapril Vitabalans tableSu lietoSanas

3. Ka lietot Enalapril Vitabalans tabletes

4. lespéjamas blakusparadibas

5. K& uzglabat Enalapril Vitabalans tabletes

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Enalapril Vitabalans tableter un kadam nolakam tas/to lieto

Enalapril Vitabalans tabletes pieder pie zalu grupas, ko sauc par AKE inhibitoriem. Sis zales
iedarbojas, papladinot asinsvadus, lai sirdij batu vieglak caur tiem stknét asinis uz visam organisma
dalam. Rezultata asinsspiediens pazeminas.

Enalapril Vitabalans lieto:
- lai arstétu paaugstinatu asinsspiedienu (arterialo hipertensiju);
- lai arstétu simptomatisku sirds mazspéju (stavokli, kura gadijuma sirds nespéj parstknét
organisma vajadzibam pietiekamu asins daudzumu);
- lai nepielautu simptomatisku sirds mazspéju asimptomatiska stavoklt, kad ir traucéta sirds
stkna funkcija.

2. Kas Jums jazina pirms Enalapril Vitabalans tableSu lieto3anas

Nelietojiet Enalapril Vitabalans tabletes $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret enalaprila maleatu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu,
vai citiem AKE inhibitoriem;

. ja Jums ir bijusi alergiska reakcija pret AKE inhibitoriem, saukta par angioedému, kas
izpaudusies ka roku, kaju vai sejas adas ttska, I0pu, méles vai rikles tiska ar risanas vai elpoSanas
traucéjumiem;

. ja Jums ir bijusi nezinamas izcelsmes angioedéma vai angioedéma novérota JUsu asins
radiniekam, jo tai ir nosliece uz iedzimtibu;

. ja esat gratniece vairak nekd 3 meneSus (Labak izvairities no Enalapril Vitabalans lietoSanas
art gratniecibas sakuma — skatit apakSpunktu ,,Gratniectba™);
. Ja Jums ir cukura diabéts vai nieru darbibas traucéjumi un Jus tiekat arstéts ar aliskirénu

saturo$am zalem, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstésanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Enalapril Vitabalans lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu
e jaJums nesen ir bijusi ilgsto3a un spéciga vemsana vai caureja;
e jaJos lietojat zales, kas pastiprina urina veido3anos, t.s., urindzeno$os Iidzeklus;
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e jaJus ieveérojat stingru diétu ar sals ierobezojumu;

e jaJums ir kada cita sirds vai asinsvadu slimiba, pieméram, koronara sirds slimiba (angina
pectoris) vai Jums ir smadzenu asinsrites traucéjumi, sirds varstulu funkciju traucéjumi,
aortas saSaurinajums, vai sirds muskulu slimiba — kardiomiopatija;

e jaJums ir nieru darbibas traucéjumi, Jums veic hemodializi vai Jums ir parstadita niere;

e jaJums ir paaugstinats asinsspiediens sakara ar nieru artérijas saSaurinajumu;

e jaJums ir aknu slimiba;

e jaJums ir kolagéna asinsvadu slimiba, pieméram, Reino sindroms vai sklerodermija;

e ja, ieprieks lietojot AKE inhibitorus, Jums ir veidojies pastavigs, sauss Klepus (skatrt 4.
apakSpunktu ,,lespéjamas blakusparadibas”);

e jaJus sanemat desensibiliz&joSu arstéSanu sakara ar bisu vai lapsenu dzélieniem;

e jaJums tiek veikta ZBL aferéze (holesterina izvadiSana no asinim, izmantojot aparatdru);

e jaJos esat cukura diabéta slimnieks (skatit 2. apakSpunktu ,,Citu zalu lietoSana™);

e jaJums ir kolagéna asinsvadu slimiba, ja sanemat terapiju, kura nomac imanas sistémas
darbibu (to izmanto autoimano slimibu arstésanai, pieméram, pret reimatordo artritu vai péc
transplantacijas operacijas), ja lietojat allopurinolu (lieto podagras arstéSanai) vai ja lietojat
prokainamidu (lieto sirds ritma traucéjumu arstéSanai). Jasu arsts var periodiski nemt asins
paraugus, lai parbauditu Jusu balto asins kermeniSu skaitu. Ja kaut kas no minéta attiecas uz
Jums un Jums attistas infekcija (tas simptomi var blt augsta temperatdra un/vai drudzis),
Jums par to ir nekavéjoties jainformé Jisu arsts;

e jaJus lietojat kaliju saturo3us uztura bagatinatajus vai kaliju saturo3us sals aizstajéjus;

e jaJos lietojat litija preparatus, kurus izmanto dazu garigo slimibu arstésanai;

e jaJos esat tumsadains, jo enalaprila iedarbiba var bat vajaka.

ja Jus lietojat kadas no turpmak minétajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arstésanai:

- angiotenzina Il receptoru blokatoru (ARB) (ko sauc arT par sartaniem — pieméram, valsartans,
telmisartans, irbesartans), it 1pasi, ja Jums ir ar diabétu saistiti nieru darbibas traucéjumi;

- aliskirénu.

Jusu arsts var regulari parbaudit Jasu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (pieméram,
kalija) ITmeni asinis.

Skatit arT informaciju apak3punkta ,,Nelietojiet Enalapril Vitabalans tabletes Sados gadijumos”.

Ja Enalapril Vitabalans lietoSanas laika Jums attistdas kads no zemak minétajiem simptomiem,
Jums par to nekavéjoties ir jainformé Jasu arsts:
e japéc pirmas devas Jus jatat reiboni. Dazu cilvéku reakcija uz pirmo devu vai devas
palielinaSanu izpauZas ka reibona sajita, vajums, gibonis un slikta disa;
e péksna lopu un sejas, méles, uzbalsena, balsenes, rikles un, iespéjams, arT roku un kaju taska.
So stavokli sauc par angioneirotisku tisku. Ta ir iespgjama jebkura terapijas laika.
Melnadainajiem pacientiem AKE inhibitori angioneirotisku tisku izraisa bieZzak neka
baltadainajiem;
e augsta temperatdra, rikles iekaisums vai ¢llas mutes dobuma (tie var bat balto asins $nu
skaita samazinasanas izraisitas infekcijas simptomi);
e dzeltena ada un acu baltumi (dzelte), kas var bat aknu slimibas pazime.

Pirms Enalapril Vitabalans tableSu lietoSanas parliecinieties, ka esat informéjis savu arstu, ja
augstak minétas slimibas un gadijumi attiecas vai ir attiekuSies uz Jums.

Ja Jums drizumad paredzama Kirurgiska arstéSana vai operacija ar visparéju vai spinalu
anestéziju, lidzu, informéjiet savu anesteziologu, ka Jas lietojat Enalapril Vitabalans tabletes.

Jums japastasta Jasu arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu bat iestajusies) gratnieciba.
Enalapril Vitabalans lietoSana nav ieteicama agrinas gratniecibas laika, un to nedrikst lietot péc 3.
gratniectbas meénesa, jo ta lietoSana 3aja laika var nodarit nopietnu kaitéjumu Jasu bérnam (skatit
,Gratnieciba” apak$punktu).

Citas Zales un Enalapril Vitabalans

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédéja laika esat lietojis vai
varétu lietot.
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Jusu arstam TpaSi jazina, ja lietojat kadas no sekojosam zalém:

e urindzenos$os Itdzeklus (diurétikas);

e diurétiskos Itdzeklus, kuri organisma aiztur kaliju, pieméram, amilorids, spironolaktons vai
triamteréns;

» Kkaliju saturo3us uztura bagatinatajus (pieméram, kaliju saturoSas tabletes vai sSkidumus);

e citas zales paaugstinata asinsspiediena arstéSanai;

» citas zales, kuras pazemina asinsspiedienu: nitratus — koronaras sirds slimibas arstésanai,
tricikliskos antidepresantus - zéles psihisku slimibu arstéSanai (pieméram, fenotiazinus) vai
barbituratus, kurus lieto epilepsijas arstéSanai, narkotiskos un anestézijas Iidzeklus;

= litija preparatus ( maniakalas depresijas arstésanai);

» zales, cukura diabéta arstéSanai (gan insulinu, gan iekskigi lietojamas zales) — iespéjams,

nepiecieSama devu korekcija;

allopurinolu (zales, podagras arstésanai) vai prokarnamidu (zales sirds ritma traucéjumu

arstésanai);

e zales imanas sisttmas nomak3anai, pieméram, péc organu transplantacijas;

* nesterordos pretiekaisuma Iidzeklus (NPL), pieméram, acetilsalicilskabi, ibuprofénu vai
ketoprofénu, ja tos lieto regulari vai ilgstosi. Nelielas acetilsalicilskabes dienas devas, kuras
lieto pret trombu veidoSanos (pieméram, 50 mg vai 100 mg), var drosi lietot vienlaicigi ar
Enalapril Vitabalans tabletem;

e simpatomimétiskos lidzeklus;

e zelta preparatu vienlaiciga lietoSana var izraisit sejas pietvikumu, sliktu ddsu, vemSanu un
asinsspiediena pazeminasanos.

Jasu arstam var bt nepiecieSams mainit Jasu devu un/vai ievérot citus piesardzibas pasakumus:

Ja Jus lietojat angiotenzina 11 receptoru blokatoru (ARB) vai aliskirénu (skatit art informaciju
apakspunkta ,,Nelietojiet Enalapril Vitabalans tabletes $ados gadijumos” un ,,Bridindjumi un piesardziba
lietoSana”).

Enalapril Vitabalans tableSu kopa ar uzturu
Uzturs neietekmé enalaprila uzsukSanos. Zales var lietot tuk$a disa vai édienreizu laika, uzdzerot
pietiekami daudz Skidruma, pieméram, glazi adens.

Parmeriga sals (natrija hlorida) lietoSana uztura var vajinat Enalapril Vitabalans iedarbtbu.

Nav ieteicama kaliju saturoSu uztura bagatinataju vai sals aizstajéju lietoSana vienlaicigi ar Enalapril
Vitabalans, jo iespéjama parmeriga kalija ITmena asinis cel$anas.

Alkohols var pastiprinat Enalapril Vitabalans asinsspiedienu pazemino$o iedarbibu.
Gratnieciba un baroSana ar krati
Gratnieciba

Ja Jis esat gratniece vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, vai planojat
gratniecibu, pirms 8o zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Parasti arsts Jums ieteiks
partraukt Enalapril Vitabalans lietoSanu pirms gratniectbas iestaSanas vai tiklidz Jas uzzinat, ka Jums
ir iestajusies grutnieciba, ka ari ieteiks Enalapril Vitabalans vieta lietot kadas citas zales. Enalapril
Vitabalans lietoSana nav ieteicama agrinas gratniecibas laika, un to nedrikst lietot péc 3.
grdtniecibas ménesa, jo ta lietoSana var nodarTt nopietnu kaitéjumu Jasu bérnam.

Barosana ar krati

Pastastiet savam arstam, ja barojat bérnu ar krati vai gatavojieties to darit. Tikko dzimu$a zidaina
(dazas pirmas nedélas pec dzemdibam) un Tpasi priekslaicigi dzimusa zidaina baroSana ar krati
nav ieteicama, ja lietojat Enalapril Vitabalans. Gadijuma, ja barojat ar krati vecaku zidaini, arsts
Jums dos padomu, kadi ir guvumi un riski, lietojot Enalapril Vitabalans zidisanas laika, salidzinot
ar citam zalem.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpo3ana



SASKANOTS ZVA 04-10-2018

Spéja vadrt transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus var bat traucéta sakara ar iespéjamu reiboni
vai nogurumu.

DaZiem pacientiem Enalapril Vitabalans var izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar asinsspiediena
pazeminasanos, pieméram, reibonus, gibonus vai neskaidru redzi (skatit 4. punktu ,,lespéjamas
blakusparadibas”). Sis blakusparadibas vairak izpauzas uzsakot terapiju, palielinot devas, bet pareizas
zalu lietoSanas gadijuma ir maz ticamas. Ja noveérojat $adas blakusparadibas, izvairieties no
transportlidzeklu vadiSanas vai darbtbam, kuru veikanai nepiecieSama modriba.

3. Ka lietot Enalapril Vitabalans tabletes

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet

arstam vai farmaceitam.

Enalapril Vitabalans tabletes var lietot tuk3a dasa vai eédienreiZu laika, uzdzerot pietiekami daudz
Skidruma, pieméram, glazi adens.

Pieaugusajiem

Paaugstinata asinsspiediena arstésana:
Parasti sakuma deva ir 5 mg ITdz 20 mg vienu reizi diena. Uzturo3a deva parasti ir 20 mg vienu reizi
diena.

Srds mazspéjas arstésana: )

Parasti sakuma deva ir 2.5 mg diena. Arsts pakapeniski devu palielina, lidz tiek sasniegta piemérota
zaludeva. Uzturo$a deva parasti ir 20 mg diend, kuru iespéjams dalit vienad vai divas ienemsanas
reizés.

(_Bados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Arsts devu pielago atkartba no pacienta nieru darbibas apjoma.

LietoSana bérniem
Avrsts devu pielago atkariba no pacienta kermena masas.

Ja Jums Skiet, ka Enalapril Vitabalans iedarbiba ir parak spéciga vai parak vaja, konsultgjieties ar
savu arstu vai farmaceitu.

Ja esat lietojis Enalapril Vitabalans tabletes vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz tableSu, Jums nekavéjoties jakonsultéjas ar arstu vai slimnicas
neatliekamas palidzibas nodalu. VisbieZakas pardozeéSanas pazimes un simptomi ir asinsspiediena
pazemindSanas un stupors (gandriz pilniga samanas zuduma stavoklis). Paréjie simptomi var
izpausties ka asinsspiediena pazeminaSanas izraisits reibonis vai viegls reibonis, spéciga un atra
sirdsdarbiba, atrs pulss, nemiers, klepus, nieru mazspéja un atra elpoana.

Ja esat aizmirsis lietot Enalapril Vitabalans tabletes

Nelietojiet dubultu vai lielaku devu, lai aizvietotu aizmirsto devu(as). Lietojiet nakamo tableti
parastaja laika.

Ja partraucat lietot Enalapril Vitabalans tabletes

Ja Jus partrauksiet lietot savas zales, var paaugstinaties Jusu asinsspiediens. Ja Jasu asinsspiediens
klast parak augsts, tas var ietekmét Jusu sirds un nieru darbibu. Ja vien to nav ieteicis Jusu arsts, zalu
lietoSanu nepartrauciet.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespgjamas blakusparadibas
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Tapat ka visa zales, S1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Loti biezZi (novéro vairak neka 1 no 10 lietotajiem):
e neskaidra redze
e reibonis, vajums
e sauss klepus (konsultéjieties ar arstu, ja Jums arstéSanas laika ar Enalapril Vitabalans rodas
pastavigs klepus)
e slikta disa

BieZi (novéro 1-10 lietotajiem no 100):

e galvassapes, depresija, nogurums

e parmériga asinsspiediena pazeminasanas, ka art asinsspiediena pazeminasanas, péc
piecel$anas vertikala stavokIT (kas izraisa reiboni vai giboni)

e sapes krasu kurvi, sirds ritma traucéjumi, atra sirdsdarbiba (tahikardija)

e elpas trakums

e caureja, sapes védera, garsas sajltas izmainas

e izsitumi uz adas un citas paaugstinatas jutibas reakcijas (skatit zemak ,,Angioedéma”)
palielinats kalija ITmenis asints, palielinats kreatinina lIimenis asinis

Retak (novéro 1-10 lietotajiem no 1,000):

e anémija

e parak zema cukura koncentracija asinis (hipoglikémija) cukura diabéta slimniekiem

e apjukums, nervozitate, jusanas traucéjumi, ka tirpSana vai durstiSanas sajita (parestézijas),
vertigo, miegaintba, bezmiegs

e spéciga sirdsdarbiba (palpitacija)

e rints, rikles iekaisums, aizsmakums, elpcelu aizsprosto$anas

e zvaniSana ausis

e sausums muté, vemsana, grémas, kunga kairinajums, aizcietéjums, svara zudums

e kunga vai divpadsmit pirkstu zarnas Cila, zarnu trakta obstrukcija (zarnu nosprostojums, kas
izraisa sapes védera), aizkunga dziedzera iekaisums (izraisa sapes védera)

e parmériga svisana, nieze, natrene, matu izkrisana, pietvikums

e nieru darbibas traucéjumi, olbaltumvielas urina

e impotence

e muskulu krampji, slikta paSsajuta, drudzis (skatit zemak ,,Neskaidrs drudzis”)

Reti (novéro 1-10 lietotajiem no 10,000):

e samazinats balto asins kermeni3u skaits (skatit zemak ,,Neskaidrs drudzis™)

e samazinats trombocitu skaits (var izraisit deguna asinoSanu vai noslieci uz zilumu rasanos)

e limfmezglu palielind3anas, autoimano slimibu paasinajumi

» patologiski sapni, miega traucéjumi

e Reino sindroma paasinajums (sapes plaukstu un pédu pirkstos, ka dél ada klast sakuma bala,
tad zilgana un visbeidzot sarta)

» Skidruma uzkrasanas plausas, alergisks alveolits, eozinofiliska pneimonija

e iekaisums un Culas mutes dobuma, méles iekaisums

e aknu darbibas traucéjumi, aknu iekaisums, Zults plismas apstaSanas ar dzelti (dzeltena ada
un acu baltumi)

e smagas adas un glotadas reakcijas ar paslisu veido3anos vai lobisanos (erithema multiformis,
Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermala nekrolize, pemfigus, eritrodermija

e sindroms, kurs izpauZas ar drudzi, muskulu membranu un asinsvadu iekaisumu, ka art
muskulu un locitavu sapém (skatit zemak ,,Neskaidrs drudzis”)

» diennakts laika izvadita urina daudzuma samazinasanas

e krdSu dziedzeru palielinaSanas (virieSiem)

e paaugstinats aknu fermentu un bilirubina limenis asinis

Loti reti (skar mazak neka 1 no 10 000 lietotajiem):

zarnu sienas pietikums (zarnu angioedéma)

Nav zindms (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

neatbilstoSas antidiurétiska hormona sekrécijas sindroms
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Angioedéma
Ladzam nekavéjoties konsultéties ar arstu, ja arstésanas laika ar Enalapril Vitabalans Jus novérojat
roku, pédu, sejas, ka art méles vai kakla pietikumu, kas apgratina elpoSanu vai risanu.

Neskaidrs drudzis
Ladzam konsultéties ar arstu, ja arstéSanas laika ar Enalapril Vitabalans JUs novérojat neskaidras
izcelsmes drudzi, kurs izpauZas ar gripai ltdzigiem simptomiem, k&, pieméram, rikles iekaisumu.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz
iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam
arf tiesi:

Zalu valsts agentdra

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Talr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodroSinat daudz plaSaku informéciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Enalapril Vitabalans tabletes

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatdra lidz 25 °C.

Nelietot 8Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noradita menesa pédéjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Enalapril Vitabalans tabletes satur

Aktiva viela ir enalaprila maleata. Katra tablete satur 5 mg, 10 mg vai 20 mg enalaprila maleata.

Citas sastavdalas ir: preZelatinizéta ciete, kalcija hidrogénfosfata dihidrats, talks, magnija stearats,
mikrokristaliska celuloze, natrija hidrogénkarbonats un povidons.

Enalapril Vitabalans 10 mg satur arT krasvielu (sarkano dzelzs oksidu, E172).
Enalapril Vitabalans 20 mg satur ar7 krasvielu (sarkano un dzelteno dzelzs oksidu, E172).

Enalapril Vitabalans tableSu izskats un iepakojums

Enalapril Vitabalans tableSu aréjais izskats:

Enalapril Vitabalans 5 mg: Baltas, apalas, plakanas tabletes ar daltjuma IThiju viena pusé. Tabletes
diametrs 8 mm.

Enalapril Vitabalans 10 mg: Sarkani brlnas, apalas, plakanas tabletes ar daltjuma Iiniju viena pusé.
diametrs 8 mm

Enalapril Vitabalans 20 mg: Gaisi oranzas, apalas, plakanas tabletes ar dalijuma Iiniju viena pusé.



diametrs 8 mm
Tableti var sadalit vienadas devas.

lepakojums:
28, 30, 56, 60, 98 un 100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebt pieejami.

Registracijas apliecibas 1pasnieks un razotajs
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hameenlinna

Somija

Talr.: + 358(3)615600

Fakss: + 358(3)6183130

SASKANOTS ZVA 04-10-2018

Siss zales Eiropas ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem

Enalapril Vitabalans (Somija, Zviedrija, Polija, Cehijas Republika, Slovakija, Slovénija,

Vacija, Danija, Igaunija, Latvija, Lietuva, Ungarija)

ST lieto3anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 09/2018



