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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Testosteron undekanoat EVER Pharma 1000 mg/4 ml injekéni roztok
testosteron-undekanoat

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude podan tento

pripravek, protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal$i osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich a¢ink, sdélte to svému lékaii. Stejné
postupujte v ptipadé€ jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci

[

Co je pripravek Testosteron undekanoat EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Testosteron undekanoat EVER
Pharma podan

Jak se Testosteron undekanoat EVER Pharma pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Testosteron undekanoat EVER Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

™
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. Co je pripravek Testosteron undekanoat EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

[y

Ptipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma obsahuje 1é¢ivou latku testosteron, muzsky
hormon. Piipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma se podava injekci do svalu téla. Zde je
uloZen a postupné uvolnovan po uréitou dobu. Piipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma
se pouziva u dospélych muzl jako nahrada testosteronu k 1é¢bé rtiznych zdravotnich problémut
zpusobenych nedostatkem testosteronu (muzsky hypogonadismus). To je tfeba potvrdit dvéma
samostatnymi méfenimi hladiny testosteronu v krvi a ptitomnosti klinickych ptiznakd, jako je
napf.:

* impotence

* neplodnost

* sniZena sexualni apetence

* Unava

* depresivni nalada

» ubytek kostni hmoty zplisobeny nizkymi hladinami hormonu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne Vam bude p¥ipravek Testosteron
undekanoat EVER Pharma podan



NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma

* jestlize jste alergicky na testosteron-undekanoat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

» jestlize mate na androgenech zavisly nador nebo podezfeni na rakovinu prostaty nebo
prsni zlazy

* jestlize mate nador jater v soucasnosti nebo jste ho mél v minulosti.

Ptipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma neni uréen pro pouziti u zen.
Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma se porad’te se svym lékaiem,

pokud mate nebo se u Vas nékdy vyskytly:

* epilepsie

* problémy se srdcem, ledvinami nebo jatry

* migréna

* docasné preruseni dychani ve spanku (apnoe), protoze mize dojit ke zhorSeni

* rakovina, protoze muze byt potieba pravidelné kontrolovat hladinu vapniku v krvi

* vysoky krevni tlak, nebo pokud jste 1é¢en pro vysoky krevni tlak, protoze testosteron muze
zpusobit zvyseni krevniho tlaku

*  poruchy srazlivosti krve

- krvacivé choroby (napi. hemofilie)

- trombofilie (abnormalni sraZeni krve, které zvysuje riziko trombdzy — krevni srazeniny v
krevnich cévach)

- faktory, které zvysuji riziko vzniku krevnich srazenin v zile: pfedchozi krevni srazeniny v
zilach; koufeni; obezita; rakovina; nepohyblivost; vyskyt krevnich srazenin u nejblizsich
pfibuznych v mladsim veéku (ve veku do 50 let) v dolnich koncetinach, v plicich nebo v
jiném organu; nebo vyssi veék.

Jak poznat krevni srazeninu: bolestivy otok dolni kon¢etiny nebo nahla zména barvy kize napft.
zblednuti, zEervenani nebo zmodrani, nahla dusnost, nahly kasel bez ziejmé ptiCiny, ktery miize
byt s pfimési krve; nebo nahla bolest na hrudi, silné toceni hlavy nebo zavraté, silna bolest
bricha, nahla ztrata zraku. Pokud se u Vas objevi néktery z téchto ptiznakili, okamzité vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Pokud mate zavaZné onemocnéni srdce, jater nebo ledvin, mize 1é¢ba pripravkem Testosteron
undekanoat EVER Pharma zptisobit zavazné komplikace projevujici se jako zadrzovani vody v
téle, které je nékdy doprovazeno (méstnavym) srde¢nim selhanim.

Lékat bude provadét nasledujici vysetieni krve pied a béhem lécby: hladina testosteronu v krvi,
kompletni krevni obraz.

Pokud jatra nepracuji

Nebyly provedeny zadné formalni studie u pacientil s poruchou funkce jater. Pokud jste nékdy
m¢él nador jater, ptipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma Vam nebude piedepsan (viz
»INepouzivejte pripravek Iestosteron undekanodat EVER Pharma®).



Déti a dospivajici

Ptipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma neni urcen k 1é€bé déti a dospivajicich. O
pouziti ptipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma u muzt mladsich 18 let nejsou k
dispozici zadné udaje.

Starsi pacienti (65 let nebo starsi)
Neni nutné, aby lékat upravoval dadvku, pokud je Vam vice nez 65 let (viz ,,Lékarské vysetieni /
sledovani *).

Nariist velikosti svalii a testy na nedovolena 1éciva

Pouzivani ptipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma k nartistu velikosti svalii nebo ke
zvyseni télesné zdatnosti u zdravych jedinct neni vhodné. Pouzivani piipravku Testosteron
undekanoat EVER Pharma miize vést k pozitivnimu vysledku pfi testech na nedovolena 1éCiva.

Zneuzivani léku a zavislost

Vzdy pouzivejte tento 1ék presné podle pokyni lékaie nebo 1ékarnika.

Zneuzivani testosteronu, zejména pokud je pouzito prili§ mnoho tohoto 1éku samostatné nebo s
jinymi anabolickymi androgennimi steroidy, miize zpisobit vazné zdravotni problémy pro Vase
srdce a krevni cévy (které mohou vést k umrti), duSevni zdravi a/nebo jatra.

Jednotlivci, ktefi zneuzili testosteron, se mohou stat zavislymi a mohou se objevit pfiznaky z
vysazeni, pokud se davka vyznamné zméni nebo je podavani okamzité zastaveno. Nezneuzivejte
tento 1€k samotny nebo s jinymi anabolickymi androgennimi steroidy, protoze predstavuje vazné
zdravotni riziko. (Viz ,,Mozné nezadouci u¢inky*.)

Lékarské vySetieni / sledovani

Muzské pohlavni hormony mohou zptisobit rychlejsi rust rakovinnych bungk prostaty a zvétseni
prostaty (benigni hypertrofie prostaty). Nez za¢nete pouZzivat pripravek Testosteron undekanoat
EVER Pharma, 1ékai Vas vySetii, zda nemate rakovinu prostaty.

V prubehu 1é¢by Vam lékat bude vySetiovat pravidelné prostatu a prsni zlazy, zejména

jste-1i star$iho veku. Lékatr Vam také bude pravideln€ odebirat vzorky krve.

Pti 1€¢bé hormonalnimi latkami jako jsou androgeny, byl pozorovan vyskyt benignich
(nezhoubnych) a malignich (zhoubnych) nadort jater.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského
predpisu. Lékat mtze upravit davku, jestlize uzivate nekteré z nasledujicich 1éki:

* hormon ACTH nebo kortikosteroidy (pouzivané k 1é¢b¢ rtiznych stavi, naptiklad
revmatismu, artritidy, alergickych stavii a astmatu): ptipravek Testosteron undekanoat EVER
Pharma muze zvysit riziko zadrzovani tekutiny, zejména jestlize srdce a jatra spravné
nepracuji.

» léky fedici krev (usty podavané 1éky snizujici srazlivost krve odvozené od kumarinu), protoze
mohou zvysit riziko krvaceni. Lékat zkontroluje davku.

* léky pouzivané k 1é¢bé€ cukrovky. Mize byt zapotiebi upravit davku 1éku, ktery snizuje
hladinu krevniho cukru. Stejné jako jiné androgeny miZe testosteron zvysit i€¢inek inzulinu.



Prosim informujte svého lékai‘e, pokud trpite poruchou srazeni krve, protoze pro Iékate je
tato informace dulezita predtim, neZ se rozhodne aplikovat piipravek Testosteron undekanoat
EVER Pharma.

Ptipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma muze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich
vysetfeni (napiiklad stitné zlazy). Informujte 1ékate nebo persondl laboratofe o tom, Ze pouzivate
pripravek Testosteron undekanoat EVER Pharma.

Téhotenstvi a kojeni
Ptripravek Testosteron undekanoat EVER Pharma neni urcen k pouZiti u Zen a t¢hotné a kojici
Zeny jej nesmi pouzivat.

Plodnost
Lécba vysokymi davkami testosteronu obecné muze reverzibilné (vratn€) zastavit nebo snizit
produkci spermii (viz také bod Mozné nezadouci ucinky).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyl pozorovan vliv ptipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma na schopnost fidit
dopravni a obsluhovat stroje.

Pripravek Testosteron undekanoat EVER Pharma obsahuje benzyl-benzoat
Ptipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma obsahuje 2000 mg benzyl-benzoatu v jedné 4ml
ampulce / injekéni lahvicce, coz odpovida 500 mg/ml.

3. Jak se Testosteron undekanoat EVER Pharma pouziva

Lékat Vam poda injekci piipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma (1 ampulka / injek¢ni
lahvicka) velmi pomalu do svalu. Bude Vam podavat injekce kazdych 10 az 14 tydni. Toto
mnozstvi je dostateéné k udrzeni spravné hladiny testosteronu a nevede k nadmérnym zasobam
testosteronu v krvi.

Ptipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma je tieba podat vyhradné do svalu. Zvlastni
pozornost bude vénovana tomu, aby nedoslo k injekci do krevnich cév (viz ,,Podavani®).

Zacatek 1écby

Pied zahajenim 1écby a v Casném stadiu 1écby Vam Iékai zméti hladinu testosteronu v krvi. Druha
injekce Vam muze byt podana jiz za 6 tydnt, aby bylo rychle dosazeno pottebné hladiny
testosteronu. Toto bude zaviset na Vasich ptiznacich a na hladinach testosteronu.

UdrzZeni hladin pripravku Testosteron undekanoiat EVER Pharma béhem 1é¢by

Interval mezi injekcemi ma byt vzdy v doporuc¢eném rozmezi 10 az 14 tydnt.

Lékar Vam bude pravidelné méfit hladinu testosteronu v krvi na konci intervalu mezi injekcemi,
aby se ujistil o jeji ndlezité hodnote. Bude-li hladina pfili§ nizkd, 1ékaf mtize rozhodnout o
Cast€j$im podavani injekci. Bude-li hladina testosteronu pfili§ vysoka, lékat mize rozhodnout, ze
Vam bude injekce podavat méné Casto. Nezapomeriite navstivit 1ékate k podani dalsi injekce.
Jinak spravna hladina testosteronu nebude udrzena.



Jestlize si myslite, ze tiCinek pripravku Testosteron undekanoat EVER Pharma je pfili$ silny nebo
prilis slaby, informujte o tom svého 1ékare.

Jestlize jste pouZzil vice pripravku Testosteron undekanoat EVER Pharma, nez jste mél:

Ptiznaky, které mohou znamenat nadmérné mnozstvi ptipravku Testosteron undekanoat EVER
Pharma, zahrnuji:

* podrazdénost

*  nervozitu

* zvySeni télesné hmotnosti

» déletrvajici nebo Casté erekce

Informujte 1€kate, jestlize pocitite n€ktery z téchto pfiznakl. Lékatr Vam bude podavat injekce
mén¢ Casto nebo prerusi 1écbu.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

wewrs .

Nejcastéjsimi neZadoucimi u¢inky jsou akné a bolest v misté podani injekce.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientl):
- abnormalné vysoka hodnota ¢ervenych krvinek
- zvySeni télesné hmotnosti
- navaly horka
- akné
- zveétSena prostata a pridruzené problémy
- ruzné reakce v misté podani injekce (napt. bolest, modfina nebo podrazdéni)

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

- alergicka reakce

- zvyseni chuti k jidlu, zmény v krevnich testech (napt. zvyseni cukru v krvi nebo tuki)

- deprese, emocni poruchy, nespavost, neklid, agresivita nebo podrazdénost

- bolest hlavy, migréna nebo ties

- kardiovaskularni (srdecné-cévni) poruchy, zvySeny krevni tlak nebo zavraté

- zanét prudusek, zanét nosnich dutin (sinusitida), kaSel, dusnost, chrapani nebo problémy
s hlasem

- prijem nebo pocit na zvraceni

- zmény hodnot jaternich testi

- vypadavani vlasi nebo rizné kozni reakce (napt. svédéni, zarudnuti nebo suchost kuze)

- bolest kloubii, bolest koncetin, svalové potize (napt. kieCe, bolest nebo ztuhlost) nebo
zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi

- poruchy mocového Ustroji (napf. snizeni proudu moce, zadrzovani moce, nutnost moceni
Vv noci)



- prostatické poruchy (napft. dysplazie prostaty nebo tvrdnuti nebo zanét prostaty), zmény
sexudlniho chovani (z4jem o sex), bolest varlat, bolest, ztvrdnuti nebo zvétSeni prsnich
714z, nebo zvysena hladina muzskych a Zenskych hormonti

- unava, celkovy pocit slabosti, vyrazné poceni nebo no¢ni poceni

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

- Olejovy roztok piipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma se mtze dostat do plic
(tukova mikroembolie plic), coz mlze ve vzacnych pfipadech vést ke znamkam a
priznakdm jako kasel, dusnost, celkovy pocit nemoci, nadmérné poceni, bolest na
hrudniku, z&vrat,, brnéni nebo mdloby. Tyto reakce se mohou vyskytnout v prabéhu
podani injekce nebo bezprostiedné po ni a jsou reverzibilni (mohou ustoupit).

Byly hlaseny anafylaktické (vazné alergické) reakce, u kterych se predpoklada, ze mohly mit
souvislost s pouzitim piipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma.

Kromé vyse uvedenych nezddoucich uc¢inkt byly pii 1é¢bé pripravky obsahujicimi testosteron
hlaseny: nervozita, hostilita (nepfatelsky pocit vii¢i sobé nebo jiné osob¢), kratka preruseni
dychani ve spanku, rizné kozni reakce vcetne lupl a mastné klize, zvyseny rtst ochlupeni,
zvysena frekvence erekci a velmi vzacné Zluté zbarveni klize a o¢i (zloutenka).

Lécba vysokymi davkami piipravki s testosteronem cCasto zastavuje nebo snizuje tvorbu spermii,
ktera se ale po ukonceni 1éCby vraci k normé. Substitucni 1é¢ba hypogonadismu (porucha funkce
varlat) testosteronem miize ve vzacnych piipadech zptisobit pietrvavajici bolestivou erekci
(priapismus). Lécba vysokymi davkami nebo dlouhodobé podavani testosteronu miize
prilezitostné zvySovat zadrzovani vody v téle a vyskyt otokil (v disledku zadrzovani tekutin).

Pti pravidelnych vySetienich krve bylo vSeobecné pii pouziti 1€Civych pripravki s obsahem
testosteronu zjisténé casté riziko zvyseni poctu Cervenych krvinek, hematokritu (procento
cervenych krvinek v krvi) a hemoglobinu (slozka cervenych krvinek, ktera pienasi kyslik).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I1ékati nebo
1ékarnikovi, nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc€inky mizete hlésit také ptimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Testosteron undekanoat EVER Pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce / injekéni
lahvi¢ce nebo ampulce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Testosteron undekanoat EVER Pharma obsahuje

Lécivou latkou je testosteron-undekanoat.

Jedna ampulka/injekéni lahvicka se 4 ml obsahuje 1000 mg testosteron-undekanoatu (250
mg/ml).

Pomocnymi latkami jsou benzyl-benzoéat a ¢istény ricinovy olej.

Jak Testosteron undekanoat EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Testosteron undekanoat EVER Pharma je olejovy, svétle zluty az zluty roztok.

Pripravek Testosteron undekanoat EVER Pharma je dodavan v ampulce z hnédého skla nebo
injek¢ni lahvicce z hnédého skla s pryzovou zatkou a hlinikovym uzaveérem s plastovym

odtrhovacim viékem.

Jedno baleni obsahuje 1 ampulku nebo 1 injekéni lahvi¢ku se 4 ml injekéniho roztoku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakousko

Vyrobce

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18

07747 Jena

Némecko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:



Ceska republika Testosteron undekanoat EVER Pharma

Irsko Testosterone undecanoate EVER Pharma 1000 mg/4 ml solution for injection
Mad’arsko Testosterone undecanoate EVER Pharma 1000 mg/4 ml oldatos injekcid
Nizozemsko Testosteron undecanoaat EVER Pharma 1000 mg/4 ml oplossing voor injectie
Polsko Testosterone Undecanoate EVER Pharma

Rakousko Testosteron EVER Pharma 1000 mg/4 ml Injektionslosung

Rumunsko Testosteron EVER Pharma 1000 mg/4 ml solutie injectabila

Slovenskd republika | Testosteron EVER Pharma 1000 mg/4 ml injekény roztok

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 29. 1. 2025

Nésledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pti nizkych teplotach uchovavani se mohou do¢asné¢ zménit vlastnosti tohoto roztoku na bazi
oleje (naptiklad vyssi viskozita, zakaleni). Pokud se ptipravek uchovava pfi nizké teploté, ma se
pied podanim nechat dosahnout pokojové nebo télesné teploty.

Roztok k intramuskularnimu podani je tfeba pied podanim vizudln€ zkontrolovat. Lze pouzit
pouze ¢iré roztoky bez ptitomnosti ¢astic.

Obsah ampulky/lahvicky se podava intramuskularné ihned po jejim otevieni.
Tento 1éCivy piipravek je urCen pouze k jednorazovému pouziti a veskery nepouzity roztok je
tieba zlikvidovat.

Podani:
Zvlastni pozornost je tieba vénovat zamezeni intravazalni injekce.

Stejné jako jiné olejové roztoky, musi byt pripravek Testosteron undekanoat EVER Pharma
aplikovan pfisné intramuskularné a velmi pomalu. Tukova mikroembolie plic mtze ve vzacnych
pripadech vést ke znamkam a ptiznaktim jako je kasSel, dusnost, malatnost, nadmérné poceni,
bolest na hrudniku, zavrat’, parestezie nebo synkopa. Tyto reakce se mohou objevit b€hem injekce
nebo bezprostifedné po ni a jsou reverzibilni. Lécba je obvykle podptirna, napt. podani kysliku.
Byly hlaseny anafylaktické (vazné alergické) reakce, predpoklada se, ze mohly mit souvislost s
pouzitim piipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma.

Upozornéni:

U pacientl 1éCenych testosteronem je nezbytné nejméné jednou ro¢né provadét peclivé a
pravidelné kontroly prostaty a mlécnych zlaz v souladu s doporucenymi postupy (digitalni
vySetfeni per rectum a stanoveni sérového PSA). U starSich pacientl a u rizikovych pacienti (s
pritomnosti klinickych nebo rodinnych rizikovych faktorh) je nezbytné provadeét tato vysetfeni
dvakrat rocné.

Krom¢ laboratorniho stanoveni koncentraci testosteronu je u pacientti na dlouhodobé 1é¢bé
androgeny potieba pravidelné kontrolovat tyto laboratorni parametry: hemoglobin, hematokrit a
jaterni testy a lipidovy profil.




U pacientl se zavaznou srdecni, hepatalni nebo renalni insuficienci nebo s ischemickou chorobou
srdecni muze 1écba testosteronem zpisobit zavazné komplikace charakterizované edémem s
meéstnavym srde¢nim selhanim nebo bez n¢j. V takovych ptipadech musi byt 1é¢ba ihned
ukoncena.

Navod k pouziti OPC (One-Point-Cut, ampulka nafiznuta v jednom bodé€) ampulky

Na ampulce pod barevnym bodem je ryha, ktera umoziiuje, ze se hrdlo nemusi pted odlomenim
pilovat. Pfed otevienim se ujistéte, Ze veskery roztok z horni ¢asti ampule stekl do spodni ¢asti
ampule K otevieni pouzijte obé ruce, pticemz jednou rukou drzte spodni ¢ast ampulky a druhou
rukou odlomte horni ¢ast ampulky ve sméru od barevného bodu.

2/
a\

Navod k pouziti lahvic¢ky:

Injekeni lahvicka je pouze k jednordzovému pouziti. Obsah injekéni lahvicky musi byt aplikovan
intramuskularn¢ ihned po natahnuti do stfikacky. Po odstranéni plastového vicka (A)
neodstranujte kovovy krouzek (B) ani Sroubovaci uzavér (C).




