Sp. zn. sukls224120/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

JIVOLAR 50 mg/850 mg potahované tablety
JIVOLAR 50 mg/1000 mg potahované tablety
sitagliptin/metformin-hydrochlorid
Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zac¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je JIVOLAR ak ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete JIVOLAR uzivat
Jak se JIVOLAR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak JIVOLAR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oM E

1. Coje JIVOLAR ak ¢emu se pouziva

JIVOLAR obsahuje dv¢ riizna 1é¢iva nazyvana sitagliptin a metformin.

e sitagliptin patfi do skupiny 1éCiv nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl
peptidazy-4)
e metformin patii do skupiny 1éCiv nazyvanych biguanidy
Tato 1éCiva pusobi spole¢né a snizuji hladinu cukru v krvi u dospélych pacientd s cukrovkou nazyvanou

»diabetes mellitus 2. typu®. Tento ptipravek pomaha zvysit hladinu inzulinu produkovaného po jidle
a snizuje mnozstvi cukru vytvareného v téle.

Spolu s dietou a cvi¢enim napomaha tento 1€k snizovat mnozstvi cukru v krvi. Tento ptipravek lze uzivat
samotny nebo spolu s nékterymi dal§imi 1éky proti cukrovce (inzulin, derivaty sulfonylmoc¢oviny nebo
glitazony).

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu je stav, pii kterém télo nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu a inzulin vytvareny
télem nefunguje tak dobfte, jak by mél. Vase télo muze také vytvaret pfili§ mnoho cukru. Pokud k tomu
dojde, cukr (glukoza) se hromadi v krvi. To mize vést k zdvaznym zdravotnim problémutm, jako je
srdecni onemocnéni, onemocnéni ledvin, slepota a amputace.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete JIVOLAR uZivat

Neuzivejte JIVOLAR

o jestlize jste alergicky(a) na sitagliptin nebo metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize mate zavazné zhorSeni funkce ledvin

e jestlize mate nekontrolovany diabetes naptiklad se zdvaznou hyperglykémii (vysokd hladina
glukdzy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym tbytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidozou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je
onemocnéni, pfi kterém se latky ozna¢ované jako ,.ketolatky* hromadi v krvi a které mtize vést
k diabetickému prekomatu. Ptiznaky zahrnuji bolest Zaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo neobvykly ovocny zépach dechu.

e jestlize mate téZkou infekci nebo pokud jste dehydratovan(a)

e jestlize budete podstupovat rentgenové vysetieni, pii kterém Vam bude podéana injekéné
kontrastni latka. Bude potfeba, abyste ptipravek JIVOLAR vysadil(a) v dobé rentgenového
vySetfeni a po dobu 2 nebo vice nasledujicich dni podle pokynt Vaseho Iékate v zavislosti na
funkci ledvin

o jestlize jste v nedavné dob& mél(a) infarkt myokardu nebo pokud mate zdvazné potize s krevnim
ob&hem, jako je ,,50k* nebo potize s dychanim
o jestlize mate potize s jatry
o jestlize nadmérné konzumujete alkohol (bud’ kazdy den nebo jen obcas)
o jestlize kojite
Pokud se Vas kterykoli z vySe uvedenych stavil tyka, ptipravek JIVOLAR neuzivejte a porad’te se se

svym lékafem o dalSich moznostech, jak zvladat Vasi cukrovku. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
predtim, nez zac¢nete piipravek JIVOLAR uzivat, se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatreni

U pacientl lécenych ptipravkem JIVOLAR byly hlaSeny ptipady zanétu slinivky bfi$ni (pankreatitidy)
(viz bod 4).

Pokud zaznamenate puchyfe na kizi, mize se jednat o znamku stavu nazyvaného bulézni pemfigoid.
Vas lékat Vas muze pozadat, abyste JIVOLAR prestal(a) uzivat.

Riziko laktatové acidozy

JIVOLAR muze zpiisobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci uc¢inek oznacovany jako laktatova
acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové acidozy se také zvysSuje
pti nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém hladovéni nebo pozivani alkoholu,
dehydrataci (viz dalsi informace nize), onemocnénich jater a jakychkoli stavech, pfi kterych dochazi ke
snizenému zasobeni kyslikem v nekteré ¢asti téla (jako pti akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavi, promluvte si se svym lékatem, ktery Vam poskytne
dalsi pokyny.

Pieruste uZivani pripravku JIVOLAR na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které miize
souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu, horecce,
vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné. Promluvte si se svym Iékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku JIVOLAR a okamZité kontaktujte lékaie nebo nejbliZ§i nemocnici,
pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové aciddézy, protoze tento stav miize vést ke kdmatu.
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Mezi ptiznaky laktatové acidozy patii:

e zvraceni

e Dbolest zaludku (bolest bficha)

e svalové kiece

o celkovy pocit nevolnosti se zavaznou unavou

e problémy s dychanim

e snizeni télesné teploty a srdecniho tepu
Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé osetfeni, a musi byt 1éCena v nemocnici.
Pted pouzitim ptipravku JIVOLAR se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

e jestlize mate nebo jste mél(a) onemocnéni slinivky bfiSni (jako je zanét slinivky bfisni
(pankreatitida))
e jestlize mate nebo jste mél(a) zlu¢nikové kameny, zavislost na alkoholu nebo velmi vysoké

hladiny triglyceridii (forma tuku) v krvi. Tyto zdravotni stavy mohou zvysit riziko pankreatitidy
(viz bod 4).

o jestlize mate cukrovku 1. typu. Ta se nékdy nazyva diabetes mellitus zavisly na inzulinu.

e jestlize mate nebo jste mé&l(a) alergickou reakci na sitagliptin, metformin nebo sitagliptin/
metformin (viz bod 4)

e jestlize uzivate spolu s kombinaci sitagliptin/metformin derivaty sulfonylmocoviny nebo
inzulin, Iéky na cukrovku, protoze se u Vas mize vyskytnout nizka hladina cukru v krvi
(hypoglykemie). Vas 1ékai Vam mize davku derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu snizit.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani ptipravku JIVOLAR v obdobi béhem
tohoto zakroku a ur¢itou dobu po ném. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1é¢bu pripravkem JIVOLAR
ukoncit a kdy ji mizete znovu zahajit.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néktera z vyse uvedenych zalezitosti netyka, porad'te se predtim, nez
zacnete ptipravek JIVOLAR uzivat, se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Béhem lécby pripravkem JIVOLAR bude V43 lékar provadét kontrolu funkce ledvin minimalné jednou
ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim veku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici mladsi 18 let nesmi tento 1€k uzivat. Tento 1€k neni G¢inny u déti a dospivajicich ve
véku od 10 do 17 let. Neni znamo, zda je tento 1€k pfi pouziti u déti mladsich 10 let bezpec¢ny a ucinny.
Dalsi 1écivé pripravky a JIVOLAR

Pokud Vam musi byt podéna injekce do Zily s kontrastni latkou, kterd obsahuje jod, napiiklad pii
vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pripravku JIVOLAR ukoncéit pfed nebo v dobé
podani injekce. Vas Iékat rozhodne, kdy musite 1é¢bu piipravkem JIVOLAR ukon¢it a kdy ji mlzete
znovu zahdjit.

Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Mlize byt nutné ¢astéjsi provadéni vySeteni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo
Vas 1ékatf muze upravit davku pripravku JIVOLAR. Je zvlasté dulezité uvést nasledujici:

o 1éky (podavané usty, inhalacné nebo injek¢né) pouzivané k 1é¢bé onemocnéni, pii kterych
dochazi k zanétu, jako je astma a artritida (kortikosteroidy)

o Iéky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika)
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COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib)

o urcité leky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptord pro
angiotenzin 1)

e nékteré I1éky k 1é¢bé bronchialniho astmatu (B-sympatomimetika)

e jodované kontrastni latky nebo léky s obsahem alkoholu

o nékteré léky pouzivané k 1écbé zaludecnich obtizi, jako je cimetidin

e ranolazin, 1€k pouzivany k 1é€bé anginy pectoris

e dolutegravir, Iék pouzivany k 1é¢bé infekce HIV

e vandetanib, 1€k pouzivany k 1écbé urcitého typu rakoviny §titné zlazy (medulérni karcinom
Stitné zlazy)

e digoxin (k 1é€b€ nepravidelného srdecniho tepu a dalsich srdecnich problémi). MiiZe byt nutné
béhem uzivani piipravku JIVOLAR kontrolovat Vasi hladinu digoxinu v krvi.

JIVOLAR s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uzivani piipravku JIVOLAR se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to miize

zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Béhem téhotenstvi nemate tento piipravek uzivat. NeuZivejte tento piipravek, pokud kojite. Viz bod 2,
neuzivejte JIVOLAR.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento ptipravek nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
V souvislosti s uzivanim sitagliptinu vSak byla hlaSena zavrat’ a ospalost, coz miize mit vliv na Vasi
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Uzivani tohoto piipravku v kombinaci s 1éky nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem
muZe zpusobit hypoglykemii, ktera mize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje nebo pracovat bez
bezpeéné opory.

JIVOLAR obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen4, ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se JIVOLAR uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1€kare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.
e Uzivejte jednu tabletu:
o dvakrat denn¢ Gsty
o spole¢né s jidlem, aby se omezilo riziko podrazdéni zaludku

e Va3 lékar Vam mize davku zvysit, aby byla Vase hladina cukru v krvi dostate¢né€ upravena.
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e Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, miize Vam lékar predepsat nizsi davku.

Béhem 1écby timto pfipravkem musite dal dodrzovat dietu doporucenou Vasim lékaiem a dbat na to,
aby piijem sacharidl byl béhem dne rovnomérné rozlozen.

Neni pravdépodobné, ze by tento pfipravek samotny navodil abnormalné nizkou hladinu cukru v krvi
(hypoglykemii). Pokud se tento pfipravek uziva spolu s derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem,
muze se nizkéd hladina cukru v krvi objevit a V4§ 1ékai Vam mlze davku derivatu sulfonylmocoviny
nebo inzulinu sniZit.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku JIVOLAR, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vétsi nez predepsanou davku tohoto piipravku, ihned se obratte na svého lékare.
Pokud mate piiznaky laktatové aciddzy, jako je pocit chladu a nepohody, silny pocit nevolnosti nebo
zvraceni, bolest zaludku, nevysvétlitelny ubytek na vaze, svalové kiece nebo zrychleny dech (viz bod
,»Upozornéni a opatieni*), jdéte do nemocnice.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit JIVOLAR

Jestlize vynechate davku, uZijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud si nevzpomenete do doby, kdy mate
uzit dalsi davku, zapomenutou davku vynechte a pokracujte podle pravidelného rozpisu.
Nezdvojnasobujte ddvku tohoto ptipravku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat JIVOLAR

Tento piipravek uzivejte tak dlouho, jak ur¢i Vas 1ékat, aby byla Vase hladina cukru v krvi stale na
zadoucich hodnotach. Bez ptfedchozi porady s lékafem nepiestavejte tento piipravek uzivat. Pokud
JIVOLAR prestanete uzivat, Vase hladina cukru v krvi se miize opét zvysit.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci Ginky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRESTANTE uZivat JIVOLAR a okamZité kontaktujte lékare, jestlize zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki:
e silnd a pretrvavajici bolest bficha (v oblasti zaludku), kterd mize vystfelovat do zad,

s nevolnosti a zvracenim nebo bez, protoze se mize jednat o zndmky zanétu slinivky bfisni
(pankreatitidy)

Sitagliptin/metformin mtize zplsobit velmi vzacny (miZe postihnout az 1 pacienta z 10 000), ale velmi
zavazny nezadouci u¢inek oznacovany jako laktatova acidoza (viz bod ,,Upozornéni a opatieni*). Pokud
k tomu dojde, musite okamzité ukoncit uzivani p¥ipravku JIVOLAR a kontaktovat 1ékaie nebo
nejbliZs$i nemocnici, protoze laktatova acidoza muze vést ke komatu.

Jestlize mate zavaznou alergickou reakci (Cetnost neni znama) zahrnujici vyrazku, koptivku, puchyte na
kizi/olupovani kiize a otok obliceje, rtd, jazyka a hrdla, ktery maze zplisobovat potize s dychanim nebo
polykanim, prestafite tento pfipravek uzivat a ihned zavolejte svému lékafi. Va§ lékaf Vam muze
predepsat 1ék k 1é¢bé alergické reakce a jiny 1ék na cukrovku.

U nékterych pacientii uzivajicich metformin se po zahajeni 1écby sitagliptinem vyskytly nasledujici
nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti): nizka hladina cukru v krvi, pocit nevolnosti, plynatost,
zvraceni

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt): bolest zaludku, prijem, zacpa, ospalost
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U nékterych pacientti se po zahajeni 1é¢by kombinaci sitagliptinu s metforminem vyskytl prujem,
nevolnost, nadymani, zacpa, bolest Zaludku nebo zvraceni (Cetnost je Casta).

U nékterych pacientd se béhem uzivani tohoto pfipravku s derivaty sulfonylmocoviny, jako je
glimepirid, vyskytly nasledujici nezadouci tc€inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl): nizka hladina cukru v krvi

Casté: zacpa

U nékterych pacienti se béhem uzivani tohoto piipravku v kombinaci s pioglitazonem vyskytly
nasledujici nezadouci uc€inky:

Casté: otok rukou nebo nohou

U nékterych pacientti se béhem uzivani tohoto piipravku v kombinaci s inzulinem vyskytly nasledujici
nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: nizka hladina cukru v krvi

Méné casté: sucho v ustech, bolest hlavy

U nékterych pacientll se vyskytly béhem uzivani samotného sitagliptinu (jedna z 1éCivych latek
ptipravku JIVOLAR) v prabéhu klinickych studii nebo po uvedeni kombinace sitagliptin/metformin na
trh nebo sitagliptinu samotného nebo s dalsimi léky na cukrovku nasledujici nezadouci G¢inky:

Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, ucpany nos nebo vytok
z nosu a bolest v krku, osteoartritida, bolest rukou nebo nohou

Méné Casté: zavrat’, zacpa, svédeni
Vzacné: snizeni poctu krevnich desticek

Cetnost neni znama: problémy s ledvinami (nékdy vyzadujici dialyzu), zvraceni, bolest kloub, bolest
svalll, bolest zad, intersticialni plicni nemoc, bulézni pemfigoid (typ puchyte kiize)

U nékterych pacientli se béhem uzivani samotného metforminu vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: nevolnost, zvraceni, prijem, bolest Zaludku a ztrata chuti k jidlu. Tyto pfiznaky se mohou
objevit na zacatku 1écby metforminem a obvykle vymizi.

Casté: kovova chut’ v Gistech, snizené nebo nizké hladiny vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou
zahrnovat extrémni utahanost (inavu), bolavy a ¢erveny jazyk (glositidu), mravencéeni (parestezii) nebo
bledou ¢i Zlutou kiizi). Vas 1ékar mize naridit nékteré testy, aby zjistil pri¢inu Vasich ptiznakt, protoze
neékteré z nich mohou byt také zplsobeny cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi
problémy.

Velmi vzacné: hepatitida (potize s jatry), koptivka, zarudnuti kize (vyrazka) nebo svédeéni

HlaSeni nezadoucich icinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak JIVOLAR uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co JIVOLAR obsahuje
e Lécivymi latkami jsou sitagliptin a metformin-hydrochlorid.

JIVOLAR 50 mg/850 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg sitagliptinu (jako monohydrat sitagliptin-fosfatu) a 850 mg
metformin-hydrochloridu.

JIVOLAR 50 mg/1000 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg sitagliptinu (jako monohydrat sitagliptin-fosfatu) a 1000 mg
metformin-hydrochloridu.

o DalSimi slozkami jsou: jddro tablety: mikrokrystalicka celulosa E460, povidon E1201,
natrium-lauryl-sulfat E487, natrium-stearyl-fumarat; potahova vrstva: ¢asteéné hydrolyzovany
polyvinylalkohol E1203, oxid titanic¢ity E171, makrogol E1521, mastek E553b, cerveny oxid
zelezity E172, Cerny oxid zelezity E172.

Jak JIVOLAR vypada a co obsahuje toto baleni

JIVOLAR 50 mg/850 mg potahované tablety

Riazové, ovalné, bikonvexni potahované tablety, hladké na jedné stran€ a na druhé stran€ s vyrazenym
»MC* s rozméry jadra 9,8 mm x 20,1 mm.

JIVOLAR 50 mg/1000 mg potahované tablety

Cihlovée Cervené, ovalné, bikonvexni, potahované tablety, hladké na jedné strané€ a s vyrazenym logem
Medochemie na druhé stran€ s rozméry jadra 10,2 mm x 21,2 mm.

Neprithledné PVC/PE/PVDC-AI blistry
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 60, 112, 168, 180 nebo 196 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

Medochemie Ltd. - Factory AZ, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, Limassol, 4101, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 10. 2024
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