Betegtajékoztaté: Informéacié a felhasznalé szamara
Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg
tabletta (kés6bbiekben Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg) és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg szedése el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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—

Milyen tipusu gyogyszer a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg nyomelemeket és C-vitamint tartalmazo roboradlo
készitmeny.

Alkalmazasa javasolt nyomelempotlasra:

* az immunrendszer miikkddésének, a szervezet ellenalld képességének tamogatasara, pl. meghtiléses
megbetegedésekben, influenza idején;

* hianyos taplalkozas (pl. specialis diétak, fogyokura, vegetarianizmus), jelentds fizikai igénybevétel
esetén,

« faradékonysag, étvagytalansag, elesettség, gyengeség, almatlansag esetén, illetve e panaszok
megelOzésére; betegségek, mitétek utan a felépiilés eldsegitésére,

* kiegészitd terapiaként tumoros betegségben szenveddk altalanos allapotanak, kdzérzetének
javitasara.

A C-vitamin Béres 50 mg tabletta a Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek kiegészitésére
javallott a vas felszivédasanak fokozésara.

2. Tudnivalék a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg szedése elott

Ne szedje a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg-ot

- ha allergias a hatéanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,

- ha Onnek fémallergiaja van,

- ha stlyos veseelégtelenségben, illetve vas- és rézanyagcsere zavaran alapulo betegségekben
(hemokromat6zis, hemoszideré6zis, Wilson-kor) szenved.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhato, ha maj- és epeuti betegségekben szenved, tekintettel arra,
hogy a nyomelemek egy része az epével {iriil, igy a kivalasztas zavart szenvedhet.

Kérdezze meg kezel6orvosdt, amennyiben a kortérténetében barmilyen
vesebetegség szerepel.

A C-vitamin egyes laboratoriumi vizsgalatok eredményét megvaltoztathatja, ezért a laboratoriumi
vizsgélatot elrendeld orvost tajékoztassa arrol, ha On C-vitamin tartalmua gyogyszert szed.

Gyermekek és serdiil6k
3 éves kortol (15 kg felett) alkalmazhat6 a javasolt adagolasban.

Egyéb gyogyszerek és a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres S0 mg

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Egyiittszedése mas nyomelemtartalmu készitménnyel keriilendé. A Béres Csepp Extra + C-vitamin
Béres 50 mg ¢és mas gyogyszerek bevétele kozott legalabb 1 ora teljen el.

Egyes fajdalomcsillapitok (acetilszalicilsav, indometacin) rendszeres szedése a vas felszivodasat
gatolhatja.

Egyes vizelethajtok (furoszemid, tiazidok) a cink, masok (etakrinsav, tiazidok) a magnézium
felszivodasat, gyomorsav csokkentd készitmények a vas felszivodasat, az un. tetraciklin tipust
antibiotikumok pedig egyes nyomelemek felszivodasat gatolhatjak.

A Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg egyidejii bevétele étellel és itallal

Tejben, kavéban nem ajanlott bevenni, mert romlik a hatéanyagok felszivodasa. Egyes teafajtaknal
az alkalmazés sordn az oldat s6tétre szinezddhet. Ez artalmatlan jelenség, a tea csersavtartalma
okozza. Néhany csepp citromlével vagy citrompdtloval izesitett tedban a fekete elszinezddés nem
alakul ki.

Nagy mennyiségii rostot és/vagy fitinsavat tartalmazoé ¢lelem (sok fitinsavat tartalmaznak pl. a
gabonafé€lék, teljes kidrlést lisztbdl késziilt kenyér és buzakorpa) egyidejli fogyasztasa a nyomelemek
felszivodasat csokkentheti.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg terhesség és szoptatas alatt az adagolasi javaslat
betartasaval alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg készitmény nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg-ot ?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Nyomelemhidany megeldzésére:
20-40 kg testsuly esetén naponta 1 x 20 csepp vagy 1-szer 8 lenyomas 1 db tablettaval egyiitt,
40 kg testsuly felett naponta 2 x 20 csepp vagy 2-szer 8 lenyomas 2x1 db tablettaval egyiitt.

A felsorolt panaszok kezelésere, illetve kiegészito terapiaként:
15-20 kg teststly esetén naponta 1 x 20 csepp vagy 1-szer 8 lenyomas 1 db tablettaval egyiitt,
20-40 kg testsuly esetén naponta 2 x 20 csepp vagy 2-szer 8 lenyomas 2x1 db tablettaval
egylitt,
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40 kg testsuly felett naponta 3 x 20 csepp vagy 3-szor 8 lenyomas 3x1 db tablettaval egyiitt.

Kiegészitd kezelésként tumoros betegségben szenveddk altalanos allapotanak, kézérzetének javitasara
40 kg testsuly felett - orvosi javaslatra - az el6z6eknél magasabb napi adag is alkalmazhato, amely a
120 cseppet (ami 48 lenyomassal egyenértékii) nem haladhatja meg. Ez esetben a napi adagot

4 egyenl6 részletben ajanlott bevenni alkalmanként 1-1 tablettaval egyiitt.

Felhivjuk a figyelmét, hogy az adagolopumpas kiszerelés esetén 1 lenyomassal kinyerhetd mennyiség
hatéanyag-tartalma nem egyezik meg a cseppent0s kiszerelés esetén kinyerhet6 1 cseppnyi mennyiség
hatbéanyag-tartalmaval. Az adagolopumpas iiveg hasznalataval kapcsolatos részletes informaciokat
lasd a jelen tajékoztatd végén.

Alkalmazasa gyermekeknél

3 éves kortol (15 kg felett) gyermekek is szedhetik a gyogyszert a javasolt adagolasban. A javasoltnal
nagyobb adagok bevételét megeldzendo - a gyermekek biztonsaga érdekében - a készitmény
gyermekektdl elzarva tartando.

A cseppeket és a tablettat minden alkalommal egyiitt, étkezés kdzben kell bevenni. A cseppeket
boéséges, legalabb fél deciliter folyadékban (pl. viz, gyliimolcslé, szorp, tea), a tablettat szétragas
vagy Osszetorés nélkiil, egészben ajanlott a bevenni.

A készitményt betegségmegel6zés céljabol, a megadott adagban alkalmazva, az optimalis hatés
kialakulasa - a tapasztalatok szerint - kb. 6 hetes folyamatos szedést kvetden varhatd, és ez a hatas a
betegségmegeldzésre ajanlott adag tovabbi folyamatos szedésével a kivant ideig (pl. téli hurutos,
influenzas idészak vége) fenntarthato.

A kezelésre ajanlott dozist a panaszok, tlinetek fennallasa alatt folyamatosan javasolt alkalmazni. A
panaszok 1jboli jelentkezésekor a kezelés megismételhetd.

A Béres Csepp Extra+C-vitamin Béres 50 mg-ot kiegészitd terapiaként alkalmazva (pl. tumoros
betegségben) a kura idétartamat egyénileg, a beteg allapota és az aktualis kezelés(ek)
figyelembevételével hatarozza meg kezel6orvosa.

Ha az eléirtnal tobb Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg készitményt vett be

A Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppekbdl a javasoltat meghaladd adag bevételekor atmeneti
gyomorpanaszok, ritkan tulérzékenységi reakciok jelentkezhetnek, ebben az esetben forduljon
kezelGorvosahoz.

A C-vitamin Béres 50 mg tablettdbdl a javasoltndl nagyobb adagok bevétele C-vitamin tuladagolést
idézhet el6. A C-vitamin tuladagolas tiinetei: gyomorégés, émelygés, hanyinger, hasmenés.

Az aszkorbinsav vizben old6do vitamin, ezért a sziikségleten feliili mennyiség a vizelettel és a
széklettel kitiriil a szervezetbdl, ezért ha tal sokat vett be a tablettabdl, boséges folyadék fogyasztisa
javasolt.

Az aszkorbinsav tl nagy adagjai bizonyos velesziiletett enzimhianyos betegségben (gliikkoz-6-
foszfat-dehidrogenaz hianyban) szenvedd betegekben vérszegénységet (hemolitikus anémiat)
okozhatnak.

Az aszkorbinsav segiti a vas felszivodasat, igy az aszkorbinsav - nagy adagban szedve -

novelheti a vasraktarozasi zavar (hemokromatozis) illetve kiilonb6z6 eredetii vérszegénység
(szideroblasztos anémia, talasszémia) kialakulasanak veszélyét.

Nagy dozisu aszkorbinsav hosszl ideig torténd alkalmazasakor né a veseko kialakulasanak
veszélye, illetve igen nagy dozist aszkorbinsav tartds szedésének hirtelen abbahagyasakor a kezdeti
intenzitasnal erdsebb hidnytiinetek jelentkezhetnek.

Ha elfelejtette bevenni a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg készitményt
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara. Folytassa a kezelést az eldirtak szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka mellékhatasok (10 000-bd1 1-10 beteget érint): elsésorban ¢éhgyomorra, vagy a sziikségesnél
kevesebb folyadekkal valo bevétel esetén - enyhe, atmeneti gyomorpanaszok felléphetnek.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint):
tulérzékenységi reakciok (borkiiités, csalankiiités, borviszketés) kialakulhat.

A C-vitamin nagy adagban, hosszu ideig tart6 alkalmazasa soran - elsésorban, ha a napi C-vitamin
bevitel meghaladja az 1000 mg-ot — gyomorégés, hanyinger, hasmenés 1éphet fel és megnovekedhet a
vesekOképzodés veszélye.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg -ot tarolni?

Béres Csepp Extra belsoleges oldatos cseppek

Legfeljebb 25°C-on tarolandé. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

Cseppentobetéttel ellatott kiszerelés:

Az iiveg felbontasa utan 6 honapon beliil hasznalhato fel.

Adagolopumpaval ellatott kiszerelés:
Az liveg felbontésa €s az adagolopumpa behelyezése utdn 6 honapon beliil hasznalhato fel.

C-vitamin Béres 50 mg tabletta
Legfeljebb 25°C-on tarolando. A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
A dobozon illetve az {ivegen és a tablettatartalyon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:/Felh.) utan
ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg?

- A készitmény hatéanyagai

Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek 1 ml-ében (18 csepp):
Cink (cink-szulfat-heptahidrat formajaban) 2,23 mg
Vas [vas(I)-szulfat-heptahidrat formajaban] 2,00 mg
Magnézium (magnézium-szulfat-heptahidrat formajaban) 0,40 mg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mangan [mangan(Il)-szulfat-monohidrat formajaban] 0,31 mg
Réz (réz-szulfat-pentahidrat formajaban) 0,25 mg
Molibdén (ammoénium-molibdat-tetrahidrat formajaban) 0,19 mg
Vanadium (ammonium-metavanadat formajaban) 0,12 mg
Bor (borsav formajaban) 0,10 mg
Fluor (natrium-fluorid formajaban) 0,090 mg
Kobalt (kobalt-klorid-hexahidrat formajaban) 0,025 mg
Krém [krom(I11)-klorid-hexahidrat formajaban] 0,018 mg
Szelén (vizmentes natrium-szelenit formajaban) 0,012 mg

C-vitamin Béres 50 mg tablettiban
50 mg aszkorbinsav tablettanként

- Egyéb 6sszetevok:

Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppekben: borostyankdsav, borkdsav, kalium-natrium-tartarat,
amino-ecetsav (glicin), glicerin, kénsav, tisztitott viz.

C-vitamin Béres 50 mg tablettaban: mikrokristalyos celluldz, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat,
glicerin-dibehenat.

Milyen a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek: 30 ml, 100 ml bels6leges alkalmazasra szant,
vilagoszold vagy sargéaszold, tiszta vizes oldat vagy fehér, polietilén, garanciazéras, csavaros
kupakkal és szintelen, polietilén cseppentdbetéttel lezart barna iivegbe toltve vagy fehér,
polietilén, garanciazaras, csavaros kupakkal lezart barna {ivegbe toltve.

C-vitamin Béres 50 mg tabletta

30, 60, 100, 120, 200 db fehér vagy csaknem fehér szinii, lapos, kerek, metszett éli, egyik oldalan
,C” jelzéssel ellatott tabletta fehér HDPE tartalyban, fehér PP kupakkal és az érintetlenséget biztosito
specialis hore tapado betéttel lezarva.

1db, cseppentObetéttel és csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (30 ml oldat) és 1 db
tablettatartaly (30 db tabletta) egy dobozban, vagy

1 db, csavaros kupakkal lezart tiveg Béres Csepp Extra (30 ml oldat) és 1 db tablettatartaly (30 db
tabletta) valamint 1 milanyag adagolopumpa egy dobozban.

2 db, cseppentdbetéttel és csavaros kupakkal lezart iveg Béres Csepp Extra (2x30 ml oldat) és
1 db tablettatartaly (60 db tabletta) egy dobozban, vagy

2 db, csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (2x30 ml oldat) és 1 db tablettatartaly
(60 db tabletta) valamint 1 vagy 2 miianyag adagolopumpa egy dobozban.

4 db, cseppentdbetéttel és csavaros kupakkal lezart iveg Béres Csepp Extra (4x30 ml oldat) és
1 db tablettatartaly (120 db tabletta) egy dobozban, vagy

4 db, csavaros kupakkal lezart iveg Béres Csepp Extra (4x30 ml oldat) és 1 db tablettatartaly
(120 db tabletta) valamint 1 vagy 4 milanyag adagolopumpa egy dobozban.

1 db, cseppentdbetéttel és csavaros kupakkal lezart tiveg Béres Csepp Extra (100 ml oldat) és 1 db
tablettatartaly (100 db tabletta) egy dobozban, vagy

1 db, csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (100 ml oldat) és 1 db tablettatartaly

(100 db tabletta) valamint 1 milanyag adagolépumpa egy dobozban.

2 db, cseppentdbetéttel és csavaros kupakkal lezart iveg Béres Csepp Extra (2x100 ml oldat) és
1 db tablettatartaly (200 db tabletta) egy dobozban, vagy

2 db, csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (2x100 ml oldat) és 1 db tablettatartaly
(200 db tabletta) valamint 1 vagy 2 milanyag adagolopumpa egy dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.



A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Béres Gyogyszergyar Zrt.
1037 Budapest, Mikoviny u. 2-4.

Magyarorszag

Tel.: +36-1-430-5500

Fax: +36-1-250-7251

E-levél: info@beres.hu

Gyarto

Béres Gyogyszergyar Zrt.

5005 Szolnok, Nagysandor Jozsef ut 39.

Magyarorszag
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1x30 ml + 30x
1x30 ml + 30x
2x30 ml + 60x
2x30 ml + 60x
2x30 ml + 60x
4x30 ml + 120x
4x30 ml + 120x
4x30 ml + 120x
1x100 ml + 100x
1x100 ml + 100x
2x100 ml + 200x
2x100 ml + 200x
2x100 ml + 200x

iivegben cseppentdbetéttel és tablettak HDPE tartalyban
tivegben 1 adagolépumpaval és tablettak HDPE tartalyban
iivegben cseppentdbetéttel és tablettak HDPE tartalyban
iivegben 1 adagolépumpaval és tablettak HDPE tartalyban
iivegben 2 adagolopumpaval és tablettak HDPE tartalyban
iivegben cseppentdbetéttel és tablettak HDPE tartalyban
iivegben 1 adagolépumpaval és tablettak HDPE tartdlyban
iivegben 4 adagolopumpaval és tablettak HDPE tartalyban
iivegben cseppentdbetéttel és tablettak HDPE tartalyban
iivegben 1 adagolopumpaval és tablettak HDPE tartalyban
iivegben cseppentébetéttel és tablettak HDPE tartalyban
tivegben 1 adagolopumpaval és tablettak HDPE tartalyban
iivegben 2 adagolopumpaval és tablettak HDPE tartalyban

Betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. junius
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Hasznalati atmutato

1. Tavolitsa el a biztonsagi kupakot az dra jarasaval ellentétes irdnyba csavarva.

2. Vegye ki az adagolopumpat a véd6zacskobol és csavarja ra az iivegre.

3. Az els6 hasznalat el6tt, hogy az adagolopumpaban 1év6 levegd eltavozzon, az iiveget fliggblegesen
tartva, nyomja le a pumpat (kb. 2 - 4 alkalommal) a folyadék megjelenéséig, a pontos adagolasi
mennyiség eléréséhez ezt kovetden tovabbi 3 lenyomas sziikséges.

4. Pumpalja a megfelel6 adagot a fent javasolt fél deciliter folyadékba.

5. Amennyiben a készitményt tobb mint egy hétig nem hasznalja, a 3. pontban leirt miiveletet Gijra el
kell végezni. Rendszeres hasznalat mellett erre a miiveletre nincs sziikség.

6. Tobb iiveget (2 vagy 4) és egy adagolopumpat tartalmazo kiszerelések esetén, amennyiben mar
kifogyott a folyadék az livegbdl, csavarja ki az adagolopumpat az iires livegbdl és csavarja ra egy teli
iivegre. Végezze el Gijra a 3. pontban leirt miiveletet.

A Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek 1 x 30 ml, 2 x 30 ml, 4 x 30 ml, 1 x 100 ml,

2 x 100 ml adagoldépumpas kiszerelés mellett, 1 x 30 ml, 2 x 30 ml, 4 x 30 ml, 1 x 100 ml, 2 x 100 ml
cseppentds kiszerelésben is rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel. Felhivjuk a figyelmét, hogy
az adagolopumpas kiszerelés esetén 1 lenyomassal kinyerheté mennyiség hatéanyag-tartalma nem
egyezik meg a cseppentds kiszerelés esetén kinyerhetd 1 cseppnyi mennyiség hatoanyag-tartalmaval.

Pumpalenyomdsok szdma Adott mennyiségnek megfeleld cseppszam
2 lenyomas 5 csepp

4 lenyomas 10 csepp

8 lenyomas 20 csepp

48 lenyomas 120 csepp




