Pakendi infoleht: teave patsiendile

Testogel® 16,2 mg/g, transdermaal geel
Testosteroon

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab teie jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Vétke Uhendust oma arsti vai apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib mdni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? V&i tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arstiga véi apteekriga.

Selles infolehes nimetatakse Testogel 16,2 mg/g, transdermaalset geeli sageli 'see ravim'.

Sisu sellest infolehest pakendi infoleht

Mis ravim see on ja milleks seda kasutatakse?

Millal ei tohi seda ravimit kasutada voi millal tuleb olla eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Testogel 16,2 mg/g ja milleks seda ravimit kasutatakse?

See ravim sisaldab testosterooni, meessuguhormooni, mida teie keha toodab. Hormoone
toodetakse keha erinevates kohtades. Need on olulised keha toimimise jaoks.

Seda ravimit kasutatakse taiskasvanud meestel testosterooni taseme téstmiseks. Seda
kasutatakse terviseprobleemide raviks, mis on pohjustatud testosterooni puudusest (meeste
hlipogonadism). See tuleb kinnitada kahe eraldi vereanaliilsiga. Samuti peavad olema
kaebused nagu :

- viljatus

- viljatu olema

- vahe isu seks

- vasinud olema

- depressiivsed hood

- luukadu téttu vahe hormoone vahem

- mehelikke tunnuseid kaalust alla vétma

- eisuuda saada voi sailitada jaika peenist (erektsiooni)

- ei suuda saada ega sailitada jaika peenist (erektsiooni)

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi millal pead olema eriti ettevaatlik?
Kellele on see ravim mdeldud?
- ainult mehed vdivad seda ravimit kasutada

- noored mehed kuni 18 aastat ei tohi seda ravimit kasutada
- seda ravimit ei tohi kasutada naised igas vanuses

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/et

- tahelepanu: naised (eriti rasedad vdi imetavad naised) vdi lapsed ei tohi kokku puutuda

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Teil on eesnaarmevahk voi voib olla, et teil on see
Teil on rinnavahk véi voib olla, et teil on see
Olete allergiline mdne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate selle infolehe
jaotisest 6.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
Votke Uhendust oma arsti voi apteekriga enne, kui kasutate seda ravimit.

Enne ravi selle ravimiga peab olema selge, et teil on testosterooni puudus. Kaebused, mis seda
naitavad, on naiteks: vahem mehelikke tunnuseid, vahem lihasmassi, ndrkus vai vasimus,
vahenenud seksuaalsoov, raskused erektsiooni saavutamisel vdi sailitamisel. Vereanaluus peab
seda téestama.

Teie arst teeb vajalikud uuringud enne, kui tohib seda ravimit kasutada. Teie arst jalgib teid
seejarel regulaarselt vereanalluside abil.

Kas teil on méni allpool loetletud kaebus? Vi pole te kindel? Vétke siis uhendust oma arstiga
enne, kui kasutate seda ravimit. See ravim véib need kaebused halvemaks teha.
teil on urineerimisraskused suurenenud eesnaarme tottu. Eesnaare asub meestel pdie
all.
teil on luuvahk. Teie arst kontrollib, kui palju kaltsiumi on teie veres.
teil on kdrge vererdhk voi teid ravitakse kérge vererdhu téttu. See ravim voib
pohjustada kdrgemat vererdhku . teil.
teil on sudamehaigus, mille korral voolab sudamesse liiga vahe verd teil on vere
hidbimise probleemid (hidbimise téttu
teil on sudamehaigus, mille korral voolab sudamesse liiga vahe verd
teil on probleeme verehilibimisega (hllbimise téttu komt on koorik haaval)
kinni veresoonesse véi veeni (tromboos)

0 kui teil on suurem risk verehuuvete tekkeks veenis naiteks: varasemad
verehuubed veenis, suitsetamine, ulekaal, vahk, palju istumist vdi lamamist. Véi
kui keegi teie peres on noores eas (naiteks noorem kui 50 aastat) saanud
verehuube jalas, kopsus vdi ménes muus elundis. V&i kui te vanemaks saate.

0 kuidas tunnete ara verehuube? Teie jalg muutub paksuks ja valulikuks. V&i
muutub naha varv akki ja muutub naiteks kahvatuks, punaseks véi siniseks. Teil
on akki hingamisraskused. Teil on akki koha koos verega. Vi on akki valu rinnus.
Teil on vaga pearinglus véi tunne, et te peaaegu minestate. Teil on tugev
kéhuvalu. Te naete akki halvemini. Kas teil on uks neist sumptomitest? Votke siis
kohe lihendust arstiga. teil on ajuhaigus (epilepsia)

teil on ajuhaigus (epilepsia)

teil on tugevad peavaluhood (migreen)

teil on une ajal hingamisraskusi. See juhtub sagedamini, kui teil on Ulekaal. VV&i kui teil on
pikka aega olnud kopsuprobleeme.
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Androgeenravi v3ib suurendada eesnaarme suurenemise (teie eesnaare on suurem kui
tavaliselt. See ei ole ohtlik) vi eesnaarmevanhi riski. Enne ravi ja ravi ajal tuleb regulaarselt
kontrollida eesnaaret, vastavalt arsti soovitusele.

Kui teil on diabeet ja kasutate insuliini veresuhkru taseme kontrollimiseks, véib
testosteroonravi mdjutada teie reaktsiooni insuliinile ja diabeediravimitele ning véib osutuda
vajalikuks diabeediravimite annuse kohandamine.

Tosiste nahareaktsioonide korral tuleks ravi Ule vaadata ja vajadusel I6petada.

Seda ravimit ei tohi naised kasutada, kuna sellel on viriliseerivad méjud (nagu keha- voi
peanaha karvakasv, haale madaldumine v&i menstruaaltsikli muutused).

Teave taiendavate kontrollide kohta

Teie arst peab enne ravi ja ravi ajal tegema jargmised vereanalUusid: testosterooni tase veres,
taielik vereanaluus.

Ravi ajal kontrollitakse teid regulaarselt (vahemalt kord aastas ja kaks korda aastas, kui olete
vanem voi kui teie arst arvab, et olete ohus).

Kas teid ravitakse pikka aega testosterooni asendavate ravimitega? Siis voib teie veres tekkida
liiga palju punaseid vereliblesid (politstiteemia). Teie verd tuleb sageli uurida, et veenduda, et
see ei juhtu.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Seda ravimit ei soovitata lastele, kuna puudub teave kasutamise kohta poistel kuni 18 aastat.

Kas keegi teine puutub kogemata selle ravimiga kokku?

Sagedase Vvoi pikaajalise fuusilise kontakti korral véib keegi teine selle ravimiga kokku puutuda.
See voib pdhjustada kdrvaltoimeid. Naistel voib see pdhjustada nao- vdi kehakarvade kasvu,
madalamat haalt véi menstruaaltsukli muutusi. Lastel voib see pdhjustada kiiret kasvu,
suuremat peenist v3i vagiinat ja varajast puberteeti (nagu habemekarvade tekkimine).

Jargmised ettevaatusabindud on soovitatavad, et tagada, et keegi teine ei puutuks selle
ravimiga kokku:
peske oma kaed vaga hoolikalt vee ja seebiga parast geeli kasutamist
katke toodeldud nahk riietega parast geeli kuivamist. Naiteks T-sargiga. Oodake
vahemalt 1 tund enne dusi all kaimist v&i vannis kaimist parast selle ravimi kasutamist.
kas arvate, et puutute kellegagi kokku palja nahaga? Peske siis enne toodeldud nahk
voimalik? Kandke siis kontakti ajal riideid, mis katavad toodeldud naha, naiteks sark voi
T-sark.

Patsiendid, kes kasutavad seda ravimit ja on laste laheduses, peavad olema eriti ettevaatlikud.
Testosteroon voib tungida labi riiete. Kas puutute lastega otseselt nahaga kokku? Jargige alati
selle ravimi kasutamise reegleid (vt selle infolehe jaotis 3). Katke to6deldud nahk puhaste
riietega kohe, kui geel on kuivanud. Peske ka toodeldud nahk seebiga parast vahemalt 1 tunni
moodumist, nagu soovitatud. Katke seejarel nahk uuesti puhaste riletega enne lastega
fuusilisse kontakti astumist.
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Kui arvate, et teine inimene (mees, naine véi laps) on kokku puutunud testosterooniga, peab
see isik:
- kohe pesema nahka, mis on selle ravimiga kokku puutunud, seebi ja veega
- vOtma uhendust arstiga, kui tekivad kaebused nagu vistrikud, muutused nao- voi
kehakarvade kasvus, haale madaldumine véimenstruatsiooni muutused.
- jalgima, kas lastel tekivad kaebused nagu varajane puberteet voi peenise voi tupe
suurenemine.

Parast geeli pealekandmist oodake eelistatavalt vahemalt 1 tund enne dusi all kaimist voi
vannis kaimist.

Kasutate teisi ravimeid?

Kasutate Iisaks Testogel 16,2 mg/g veel teisi ravimeid oIete seda hiljuti teinud véi plaanite
suukaudsed antikoagulandid (verevedeldajad, mida voetakse suu kaudu)
neerupealise koore hormoonid (kortikosteroidid, need on ravimid, mis vahendavad
poletikke ja allergilisi reaktsioone)
insuliin (ravimid, mis aitavad kontrollida teie veresuhkru taset). Selle ravimi kasutamisel
vaib olla vajalik insuliini annuse vahendamine.

Kui méni Ulaltoodud punktidest kehtib teie kohta (vi kui te pole kindel), votke enne selle
ravimi kasutamist Uhendust oma arsti véi apteekriga.

Eriti need ravimid véivad pdhjustada vajadust kohandada selle ravimi annust.
Rasedus, imetamine ja viljakus Seda ravimit ei tohi kasutada naised.
Spermatosoidide tootmine véib selle ravimi kasutamise téttu poorduvalt alla surutud olla.

Kas teie partner on rase? Siis peate jargima nduandeid, kuidas tagada, et keegi teine ei
puutuks kokku testosteroongeeliga.

Rasedad naised peavad valtima igasugust kokkupuudet piirkondadega, kuhu see ravim on
kantud. See ravim vdib olla kahjulik sundimata lapsele, kuna véivad tekkida meessoost
tunnused. Kui siiski tekib juhuslik nahakontakt, peske kokkupuutepiirkond nii kiiresti kui
voimalik pohjalikult seebi ja veega.

SSiduvdime ja masinate kasutamine
See ravim ei mdjuta sdiduvdimet ega masinate kasitsemise vdimet.

See ravim sisaldab alkoholi (etanooli)

See ravim sisaldab 0,9 g alkoholi (etanooli) igas 1,25 g geeli annuses.

See voib kahjustatud nahal péhjustada pdletustunnet.

See toode on suttiv kuni kuivamiseni. Seetdttu olge ettevaatlik kuumuse ja tulega, kui kasutate
seda ravimit.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Seda ravimit tohib kasutada ainult taiskasvanud mehed.
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Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Kas kahtlete &iges
kasutamises? Votke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Pumba esmakordne kasutamine
Enne uue pumba esmakordset kasutamist peate selle jargmiselt ette valmistama.
Eemaldage reservuaari kork, et kolb oleks nahtav.
Vajutage kolbi kolm korda.
Geeli, mis vabaneb esmakordsel kolmekordsel vajutamisel, ei tohi kasutada. See annus
tuleb ohutult ara visata.
Teie pump on nuud kasutamiseks valmis. Te ei pea seda uuesti ette valmistama.
Iga kord, kui kolbi vajutatakse, valjastatakse 1,25 g geeli.

Soovitatav kogus on 2 pumbavajutust Uks kord paevas umbes samal ajal, eelistatavalt
hommikul. Annust véib arst kohandada, kuid see ei tohi uletada 4 pumbavajutust paevas.

Teie arst Utleb teile, kui tihti peate kolbi vajutama, et saada teile sobiv geeliannus. Allolev tabel
annab teile selle kohta rohkem teavet.

Vajutuste arv Geelikogus (g) Testosterooni kogus
nahale kantud (mg)
1 1,25 20,25
2 2,5 40,5
3 3,75 60,75
4 5,0 81,0

mdlemal 6lal ja lavarrel. Arge hd6ruge geeli nahka. Laske geelll kuivada vahemalt 3-5 minutit
enne riietumist. Parast geeli pealekandmist peske kaed vee ja seebiga.

Arge kandke geeli suguelunditele (peenis ja munandid), kuna kérge alkoholisisaldus véib
pdhjustada kohalikku arritust.

Kas olete pumba taitnud nagu ulal naidatud? Siis on geel kasutusvalmis.

Kuidas geeli peale kanda?
Patsient peab geeli ise peale kandma.

1. Vajutage kolbi Uks kord alla, et kanda geel peopessa.

2. Valige puhas, kuiv ja terve nahapiirkond 6lal ja dlavarrel (vt alloleval fotol margitud
alasid).

3. Jaotage geel sdrmedega ettevaatlikult ja Uhtlaselt ule Uhe 6la ja dlavarre. H6Gruge seda
mitte nahka ..

4. Kui kasutate 3 voi rohkem pumpa, kandke maksimaalselt 2 pumpa esimesele dlale ja

Olavarrele ning maksimaalselt 2 pumpa teisele dlale ja dlavarrele.

Peske kaed vee ja seebiga parast geeli pealekandmist.

Laske geelil taielikult kuivada enne riietumist.

Arge kandke suguelunditele (peenis ja munandid), kuna kérge alkoholisisaldus v&ib

pohjustada kohalikku arritust.

No o,
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Patsiendid peavad teadma, et teised isikud (taiskasvanu véi laps) ei tohi kokku puutuda
kehaosaga, kuhu geel on kantud.

Katke nahk, kuhu geel on kantud, puhta riietusega (naiteks T-sargiga) parast geeli kuivamist.
Kata nahk, kuhu geel on kantud, puhta riietusega (naiteks T-sark), kui geel on kuivanud.

Peske nahka, kuhu olete geeli kandnud, vee ja seebiga enne, kui puutute fuusiliselt kokku
kellegi teisega (taiskasvanu voi lapsega). Tehke seda parast ette nahtud aja méodumist, mis on
vahemalt 1tund. Seejarel katke nahk uuesti puhta riietusega.

Geel peab patsient ise kandma puhtale, kuivale ja tervele nahale mdlemal élal véi mélemal
kasivarrel.

Kas olete seda ravimit lilga palju kasutanud?
Kusige ndu oma arstilt voi apteekrilt.
Teile voidakse soovitada manustamiskohta kohe pesta ja arst voib soovitada ravi katkestada.

Jargmised margid vdivad viidata sellele, et olete toodet vdib-olla liiga palju kasutanud ja peate
vétma uhendust oma arstiga:

- kiire vihane véi arritunud olek

- narvilisus

- kaalutdus

- sagedased voi pikaajalised erektsioonid

Need sumptomid vdivad tahendada, et teie ravimi annus on liiga kdrge ja teie arst peab teie
annust kohandama (vt jaotis 2: Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?).

Kas unustasite seda ravimit kasutada?
Arge kasutage kahekordset annust, et unustatud Uksikannust tasa teha. Kandke jargmine
annus tavaparasel ajal.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise
Te ei tohi selle ravimiga ravi katkestada, kui arst pole teile seda oelnud.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VVoimalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid. Mitte kdigil ei esine neid.
See ravim voib pdhjustada jargmisi kdrvaltoimeid:

Sageli (esinevad vahem kui 1-l inimesel 10-st)
probleemid koos teie emotsioonidega
emotsionaalsed kaebused. Naiteks probleemid teie tujuga, probleemid emotsioonidega
(meeleoluhaired), viha, agressiivsus, kannatamatus, halb uni, kummalised unenaod voi
suurenenud seksuaaliha).
pearinglus olema
kihelev, torkiv v&i tuim tunne (paresteesia)
teie malu tootab halvemini (amneesia)
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vaga tundlik olema, kui keegi voi miski teid puudutab (hiiperesteesia)

peavalu

kdrge vererdhk (hlpertensioon)

kdéhulahtisus

juuste valjalangemine (alopeetsia)

nahal6dve roosade punnidega ja tugev siigelus (urtikaaria)

turse rindade turse meestel. V6i Uhest rinnast (glinekomastia).

kaebused manustamiskohas

muutused vereanaluuside tulemustes. Naiteks liiga palju punaseid vereliblesid veres
(politstteemia) voi rasvu veres (lipiidid).

rohkem hematokriti. Hematokrit on naitaja, mis naitab, kui palju punaseid vereliblesid on
teie veres.

rohkem hemoglobiini. See on valk punastes verelibledes. See valk transpordib hapnikku
labi keha.

rohkem punaseid vereliblesid

Ménikord (esineb vahem kui 1-1 100-st kasutajast)
raske kdrge vererdhk
kuumahood
veenipdletik (flebiit)
valu suus suu
paksem/paistes koht
vistrikud (akne)
teil on rohkem karvu kui tavaliselt (hirsutism). Ainult naistel vib see esineda.
nahaloove
kuiv nahk
ekseem rasvase ja ketendava nahaga (seborroa)
haavandid peal de nahk
stgelusloove nahal (kontaktdermatiit)
muutused sisse teie juuksevarv
tundlik reageerima juures see pealekandmine
sugelus pealekandmise kohas
probleem koos nibu
probleemid eesnaarmega. Eesnaare asub meestel pdie all ja lisab seemnerakkudele
vedelikku.
valu munandimanuses. Munandimanus asub munandi kérval munandikotis.
sagedamini erektsiooni saamine
vedelik nahas, kus naete vajutamisel lohke (pitting 6deem)
kérgenenud PSA. See on aine veres, mis naitab, kas eesnaarmega on probleeme.

Harva (esineb vahem kui 1-l inimesel 1 000-st)

- peenis jaab vaga pikaks ajaks jaigaksja see teeb valu (priapism)
- maksavahk

Véaga harva (esineb vahem kui 1-l inimesel 10 000-st)
- kollatdbi. Selle puhul muutuvad teie nahk ja silmavalged kollaseks.
- kéhukinnisus kuseteedes Ei ole teada (ei saa olemasolevate andmete pohjal maarata)

eesnaarmevahk
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- tunnete end vaga vasinuna ja teil on vahe energiat (asteenia)

- narviline

- narviline on

- depressioon

- vihane ja agressiivhe on

- teie hingamine peatub llhikeseks ajaks une ajal (uneapnoe)

- kd&hukinnisus kuseteedes kuseteed

- lihaste krambid

- rohkem v&i vahem seksuaalset soovi

- munandite vahenemine. See juhtub, kuna kérge annusega testosteroonravi peatab voi
vahendab tavaliselt ajutiselt sperma tootmist.

- te tunnete end haigena voi halvasti (halb enesetunne)

- vedelik peetumine (turse)

- allergiline reaktsioonid

- raskem saama

- muutused soolades kehas. Teie keha voib siis sailitada naatriumi, kloori, kaaliumi,
kaltsiumi, anorgaanilist fosfaati ja vett. See juhtub suure annuse ja/véi pikaajalise ravi
korral.

- nahairritatsioon ja kuiv nahk sagedase selle ravimi kasutamise korral (kuna see sisaldab
alkoholi)

- sagedamini niiskus sailitamine ja turse

See ravim sisaldab alkoholi. Sagedase kasutamise korral véib see pdhjustada nahairritatsiooni

ja kuiva nahka.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka
korvaltoimete kohta, mis ei ole selles infolehes loetletud. Korvaltoimetest saate teatada ka
Hollandi korvaltoimete keskuse Lareb veebisaidi kaudu: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest
teatamine aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [6ppu. See on margitud etiketil parast EXP.
Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i tualetti ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Kui te ravimeid digesti havitate, havitatakse need digesti ja
need ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
Selle ravimi toimeaine on testosteroon.
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Muud ained selles ravimis on karbomeer 980, isopropuulmuristaat, 96% etanool,
naatriumhudroksiid, puhastatud vesi.

Kuidas see ravim valja naeb ja mida pakend sisaldab?
Testogel 16,2 mg/g on varvitu geel, mis on saadaval mitmeannuselises geelipumbas,
varustatud doseerimispumbaga, sisaldab 88 g geeli ja annab vahemalt 60 annust.

See ravim on saadaval karpides, mis sisaldavad Uhte, kahte, kolme v&i kuut pakendit.

V6ib juhtuda, et mitte k&iki pakendisuurusi ei turustata.

Muugiloa hoidja ja tootja
Muugiloa hoidja

Besins Healthcare Netherlands BV
Servaasbolwerk 14

3512 NK Utrecht

Holland

Tootjad

Laboratoires Besins International
13, rue Périer

92120 Montrouge

Prantsusmaa

of

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat 128
1620 - Drogenbos

Belgia

Registrisse kantud:
RVG 126594

See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:
Taani: Testogel

Kipros: Testogel 16.2 mg/g transdermaalne geel

Kreeka: Testogel 16.2 mg/g transdermaalne geel

Soome: Testogel 16.2 mg/g transdermaalne geel

Island: Testogel 16.2 mg/g transdermaalne geel

Malta: Testogel 16.2 mg/g transdermaalne geel

Norra: Testogel 16.2 mg/g transdermaalne geel

Rootsi: Testogel

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud oktoobris 2024
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https://www.transtoyou.com/et

Informatiivne télge — mitte ametlik infoleht

See télge on esitatud Transtoyou poolt iiksnes informatiivsel eesmdragil. @ Tra nstoyou®
Ravimiga on alati kaasas ametlik infole ht tarneriigi keeles. eHealth  Be Your Best


https://www.transtoyou.com/et

