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Menopauza (FSH) test (moc)
Navod
Pro samotestovani
REF FFS-102H
Cestina

Rychld testovaci kazeta pro kvalitativni detekci follkuly stimulujiciho hormonu (FSH) ve vzorku lidské moci.
Pouze pro samotestovdni in vitro diagnostické pouZiti.
URCENE POUZITI
Menopauza (FSH) test (mog€) je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) v modi, ktery poméha pfi detekci
menopauzy.
SHRNUTI A PRINCIP
Menopauza je trvalé zastaveni menstruace, ale obvykle neni védecky diagnostikovana dfive nez jeden cely rok po ukonéeni menstruace Zeny. Obdobi vedouci k
menopauze a nasledujicich 12 mésicl je znamé jako perimenopauza . Mnoho Zen b&hem této doby pocituje p¥iznaky, jako jsou navaly horka, nepravidelné
menstruaéni cykly, poruchy spanku, vaginalni suchost, vypadavani vlast, uzkost a zmény nalady, ztrta kratkodobé paméti a Unava. Nastup perimenopauzy je
zpUsoben zménami hladin hormont v Zenském téle, které reguluji menstruacdni cyklus. Jak télo produkuje méné a méné estrogenu, zvySuje svou produkci folikuly
stimulujiciho hormonu (FSH), ktery normalné reguluje vyvoj vajicek samice. *”
Testovani FSH proto miZe pomoci urcit, zda je Zena ve fazi perimenopauzy . Pokud Zena vi, Ze je v perimenopauze , miZe podniknout vhodné kroky k udrzeni
svého téla zdravého a vyhnout se zdravotmm rizikdm spojenym s menopauzou, mezi které patii osteopordza, zvyseny krevni tlak a cholesterol a zvysené riziko
srdeénich onemocnéni. >
Menopauza (FSH) test (moc) je rychly jednokrokovy imunotest s laterdlnim pritokem pro kvalitativni detekci FSH v moci, ktery pomaha pfi detekci menopauzy.
Test vyuziva kombinaci protilatek véetné monoklonalnich anti-FSH protilatek k selektivni detekci zvy$enych hladin FSH.
CINIDLO
Test obsahuje ¢astice anti-FSH a anti-FSH nanesené na membrané.
OPATRENI
Pred provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v tomto pfibalovém letdku.
Nepoutzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na zadni strané féliového sacku.
Test by mél zlstat v uzavieném sacku az do poufZiti.
Skladujte v suchu pfi 2-30 °C (36-86 °F). Chraiite pfed mrazem .
NepouZivejte, pokud je sacek roztrzeny nebo poskozeny.
Uchovévejte mimo dosah déti.
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
Neotevirejte foliovy sacek, dokud nejste pfipraveni zahdjit test.
Poufijte test pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaci kazety.
Poutzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
SKLADOVANI A STABILITA
Zabalené skladujte pr| pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zlstat v
uzavieném sacku aZ do pouziti; NEZMRZNUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Vzorek moci musi byt odebran do ¢isté a suché nadoby. Uptednostriuje se prvni ranni mo¢, protoZe obecné obsahuje nejvyssi koncentraci FSH; Ize vSak pouzit
vzorky moci odebrané kdykoli béhem dne. Vzorky moci vykazujici viditeIné precipitaty by mély byt odstfedény, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se ziskal
Cisty vzorek pro testovani.
ULOZENI VZORKU
Vzorky moci mohou byt skladovény pti 2-8 °C po dobu az 48 hodin pred testovanim. Pro delsi skladovani mohou byt vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C.
Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.
POSKYTNUTE MATERIALY

e Testovaci zafizeni e Navod e Kapatko
MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

o Casovat e Nadoby na vzorky

POKYNY

KDY ZACiT S TESTOVANIM

® Pokud stale mate mési¢ni menstruaci, udélejte si prvni test béhem prvniho tydne vaseho cyklu (2.-7. den, pficemzZ 1. den je prvnim dnem menstruace) .
Pokud je vysledek negativni, ale pfiznaky pretrvavaji, opakujte druhy test o tyden pozdéji.

® Pokud jiz nemate pravidelnou menstruaci, udélejte si test kdykoli béhem mésice a opakujte s druhym testem o tyden pozdéji.

NAVOD K POUZITI
Nechte test, vzorek moéi a/nebo kuntruly dosahnout pokojové teploty (15-30 °C) pfed testovanim.

1. Uréete den zahajeni testovani. (Viz vye uvedena ¢ast: , KDY ZAHAJIT TESTOVANI“).

2. Pred otevienim zahfejte sdcek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a ihned ji pouZijte do jedné hodiny.

3. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drite kapatko na vzorek svisle a pfeneste 3 kapky moéi do jamky na vzorek (S) testovaci kazety, vyhnéte se
zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek a poté spustte ¢asovac. Viz obrazek nize.

4. Pockejte, aZ se objevi barevné Cary. Vysledek ctéte na 3 minuty. Neinterpretujte vysledek po 10 minutach.

3 kapky moci FSH
c
SIS
[
Pozitivni Negativni Neplatny
CTENI VYSLEDKU
(Viz obrazek)

POZITIVNI: Jsou viditelné dvé linie a linie v oblasti testovaci linie (T) je stejna nebo tmavsi nez linie v oblasti kontrolni linie (C). Pozitivni vysledek znamena, 7e
hladina FSH je vy3si nez normalni. Zaznamene]te vysledky a pro |nterpretau vysledkd se podlve]te na nize uvedenou tabulku .

NEGATIVNI: Jsou viditelné dvé &ary, ale &ara v oblasti testovaci &ary (T) je svetle15| nez ¢ara v oblasti kontrolni éary (C), nebo v oblasti testovaci ¢ary (T) neni
Zadna &ara. Negativni vysledek znamend, Ze hladina FSH neni v tuto chvili zvySend. Zaznamenejte vysledky a pro interpretaci vysledk se podivejte na nize
uvedenou tabulku .

NEPLATNY: Kontrolni éara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné procedurélni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhdni
kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.



VYKLAD ZKOUSKY
Pro Zeny trpici premenopauzalnimi pfiznaky spolu s nepravidelnym menstruaénim cyklem:

1. test 2. test Vyklad
S nejvétsi pravdépodobnosti v perimenopauze . Diskutujte s lékarem o metodach a
Pozitivni Pozitivni terapiich na podporu dobrého zdravi po menopauze. Antikoncepci okamZzité
NEVYrusujte.
Pozitivni Negativni
NEBO MiZe se jednat o ran4 stadia perimenopauzy. NEUSTAVEJTE okamZité antikoncepci.
Negativni Pozitivni
S nejveétsi pravdépodobnosti se v tomto cyklu perimenopauza neprojevi. Pokud pfiznaky
Negativni Negativni pretrvavaji, zopakujte testovani v nasledujicim mésici nebo zvazte dalSi mozné pficiny
piznakd.
Pro Zeny trpici symptomy menopauzy bez menstruacniho cyklu za poslednich 12 mésicu:

1. test Vyklad
S nejvétsi pravdépodobnosti nastala menopauza. Test Ize opakovat. Diskutujte s [ékafem o metodach a terapiich
na podporu dobrého zdravi po menopauze.

Pozitivni

KONTROLNI POSTUP

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevuijici se v oblasti kontrolni linie (C) je interni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem

vzorku, adekvatni savost membrany a spravnou techniku postupu.

OMEZENI

Existuje mozZnost, Ze tento test mUze poskytnout fale$né pozitivni nebo falesné negativni vysledky. Pfed jakymkoli lékaiskym rozhodnutim se poradte se svym

lékatem. Neplatné vysledky jsou pravdépodobné zplsobeny nespravnym dodrZovanim pokynu. Prectéte si pokyny a opakujte test s novym testem. Pokud

problém pretrvévd, okamzité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

UZITECNE INFORMACE

1. Otazka: Jak test funguje?

Odpovéd: Jak vase télo starne a produkuje méné estrogenu, hladiny FSH se zvy3uji, protoze hormon se snazi stimulovat vajecniky k produkci zdravého vaji¢ka.

Tento test méfi FSH a muZe vam fFici, zda vase télo produkuje nadbytek FSH v dusledku nizké hladiny estrogenu, coZ signalizuje, Ze vase télo je ve fazi

perimenopauzy.

2. Otazka: Kdy mohu test pouzit?

Odpovéd: Doporucujeme provést test pomoci prvni ranni moci, protoZe obsahuje nejvice hormond a poskytne nejpfesnéjsi vysledek. Pokud stile mate

menstruaci, doporucujeme testovat béhem prvniho tydne vaseho cyklu (viz KDY ZACIT S TESTOVANIM) a poté opakovat test o tyden pozdéji.

: Jak poznam, Ze test fungoval?

Objeveni se barevné ¢ary v oblasti kontrolni ¢ary (C) vam fika, Ze jste postupovali spravné a ze bylo absorbovano spravné mnozstvi moéi. Pokud

nevidite ¢aru v oblasti kontrolni ¢arky (C), méli byste si postup prohlédnout a opakovat s novym kazetovym testem. Test nelze znovu pouZit. Pokud problémy

pretrvavaji, kontaktujte svého distributora.

4. Otazka: Dostal jsem pozitivni vysledek. Mohu pfestat uZivat antikoncepci?

Odpovéd: Ne, tento test nemUze uréit plodnost. Pokracujte v uzivani antikoncepce, dokud vas Iékaf nepotvrdi stav menopauzy.

5. Otazka: Jak presny je test?

Odpovéd: Bylo provedeno klinické hodnoceni srovndvajici vysledky ziskané pomoci kazety Menopauza (FSH) test (mog) s jinym komeréné dostupnym testem FSH

v moc¢i. Klinicka studie zahrnovala 250 vzork( moci: oba testy identifikovaly 85 pozitivnich a 165 negativnich vysledki. Vysledky prokdzaly 100,0% celkovou

pfesnost Menopauza (FSH) test (moc) ve srovndni s jinym testem FSH v moci.

6. Otazka: Jak citlivy je test?

Odpovéd: Menopauza (FSH) test (mo¢) detekuje folikuly stimulujici hormon (FSH) v moéi v koncentracich 25 mIU /ml nebo vyssich. Pfidani LH (1000 mIU/mL),

hCG (100 mIU/mL) a TSH (1000 plU/mL) aZ negativni (0 mIU/mL FSH) a pozitivni (25 mIU/mL FSH) vzorky nevykazovaly zadnou zkfizenou reaktivitu.

7. Otazka: Ovliviiuje test alkohol nebo bézné léky?

Odpovéd: Ne, ale pokud uzivate hormondlni léky, méli byste se poradit se svym |ékafem. Také nedavné uZivani peroralni antikoncepce, kojeni, pop¥

téhotenstvi nebo jakykoli pfijem, ktery maze zménit hormondlni rovnovahu, mize ovlivnit vysledky testu.
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Menopauza (FSH) test (moc)
Navod
Pre samotestovanie
REF FFS-102H

Slovensky
Rychlotestovacia kazeta na kvalitativnu detekciu folikuly stimulujiceho hormédnu (FSH) vo vzorke ludského mocu. Len na samotestovanie a diagnostické pouZitie in vitro.
URCENE POUZITIE
Menopauza (FSH) test (mog) je rychly chromatograficky imunotest na kvalitativnu detekciu folikuly stimulujiceho horménu (FSH) v moci, ktory pomdha pri detekcii menopauzy.
ZHRNUTIE A PRINCIP
Menopauza je trvalé zastavenie menstrudcie, ale zvycajne sa vedecky nediagnostikuje skor ako cely rok po ukonéeni menstrudcie u Zeny. Obdobie pred menopauzou a 12
mesiacov po nej sa nazyva perimenopauza . Mnoho Zien potas tohto obdobia pocituje priznaky vratane navalov horuéavy, nepravidelného menstruaéného cyklu, porich
spanku, vaginalnej suchosti, vypadavania vlasov, Uzkosti a vykyvov nalad, kratkodobej straty paméti a Unavy. Ndstup perimenopauzy je sposobeny zmenami hladin horménov v
Zenskom tele, ktoré reguluju menstruacny cyklus. KedZe telo produkuje ¢oraz menej estrogénu, zvySuje produkciu folikuly stimulujiceho horménu (FSH), ktory normélne
reguluje vyvoj vajicok u Zien.
Preto testovanie FSH méze pomact urit, &i sa Zena nachddza v perimenopauze . Ak Zena vie, Ze je v perimenopauze ' méze podniknut vhodné kroky na udrZanie zdravia svojho
tela a vyhnutie sa zdravotnym rizikdm spojenym s menopauzou, medzi ktoré patri osteopordza, zvyéeny krvny tlak a cholesterol a zvy$ené riziko srdcovych ochoreni. **
Menopauza (FSH) test je rychly, jednokrokovy imunotest s laterdlnym prietokom na kvalitativnu detekciu FSH v moci, ktory pomdha pri detekcii menopauzy. Test vyuZiva
kombinaciu protilatok vratane monoklondlnych protildtok proti FSH na selektivnu detekciu zvySenych hladin FSH.
REAGENT
Test obsahuje Castice anti-FSH a anti-FSH nanesené na membrane.
PREVENCIA
Pred vykonanim testu si pretitajte vietky informacie v tomto pribalovom letaku.
NepoutZivajte po ddtume exspiracie vytlatenom na zadnej strane féliového vrecka.
Test by mal zostat v uzavretom vrecku aZ do pouZitia.
Skladujte na suchom mieste pri teplote 2 — 30 °C (36 — 86 °F). Nezmrazuijte .
Nepoutzivajte, ak je vrecko roztrhnuté alebo poskodené.
Uchovavajte mimo dosahu deti.
Len na samotestovanie a diagnostické poutzitie in vitro
Neotvérajte féliové vrecko, kym nie ste pripraveni zacat s testom.
Test poutZite iba raz. Nerozoberajte a nedotykajte sa testovacieho okienka testovacej kazety.
Poutity test by sa mal zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.
SKLADOVANIE A STABILITA
Skladujte v pévodnom obale pri izbovej teplote alebo v chladniZke (2 — 30 °C). Test je stabilny do ddtumu exspiracie uvedeného na uzavretom obale. Test musi zostat v
uzavretom obale aZ do pouZitia. NEZMRAZUIJTE. NepouZivajte po datume spotreby.
ODBER A PRiPRAVA VZORIEK
Vzorka mo&u sa musi odobrat do &istej a suchej nddoby. Uprednostfiuje sa prva ranna vzorka motu, pretoze zvy€ajne obsahuje najvy$3iu koncentraciu FSH; mozno v3ak pouZit
vzorky mo¢u odobraté kedykolvek poas diia. Vzorky motu s viditelnymi zrazeninami by sa mali centrifugovat, filtrovat alebo nechat usadit, aby sa ziskala &ira vzorka na
testovanie.
SKLADOVANIE VZORIEK
Vzorky mo&u sa méZu pred testovanim skladovat pri teplote 2 — 8 °C aZ 48 hodin. Pri dlhodobom skladovani sa vzorky méZu zmrazit a skladovat pri teplote pod -20 °C. °C.
Zmrazené vzorky by sa mali pred testovanim rozmrazit a premiesat.

POSKYTNUTE MATERIALY

e Testovacie zariadenie e Navod e Kvapkadlo
POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU SUPRAVY

o Casovat e N&doby na vzorky

POKYNY

KEDY ZACAT S TESTOVANIM

® Ak stdle mate menstrudciu, urobte si prvy test po¢as prvého tyidiia cyklu (2. — 7. defi, pricom 1. defi je prvym diiom menstrudcie) . Ak je vysledok negativny, ale priznaky
pretrvavaju, zopakujte druhy test o tyzderi neskor.

® Ak uz nemate pravidelni menstrudciu, urobte si test kedykolvek poc¢as mesiaca a druhy test zopakujte o tyzderi neskor.

NAVOD NA POUZITIE

Pred testovanim nechajte test, vzorku mo&u a/alebo kontroly dosiahnut izbovi teplotu (15 — 30 °C).

1. Uréte si den, kedy zacat s testovanim. (Pozri vy3sie uvedend ¢ast: ,KEDY ZACAT S TESTOVANIM®).

2. Pred otvorenim nechajte vrecko zohriat na izbovu teplotu. Vyberte testovaciu kazetu zo zataveného vrecka a ihned ju spotrebujte do jednej hodiny.

3. Umiestnite testovaciu kazetu na ¢isty a rovny povrch. Drite kvapkadlo na vzorku vertikdlne a preneste 3 kvapky moéu. do jamky na vzorku (S) testovacej kazety, zabraiite
zachyteniu vzduchovych bublin v jamke na vzorku a potom spustite ¢asovac. Pozri obrazok nizsie.

4. Pockajte, kym sa objavi farebnd €iara (Ciary). Vysledok odéitajte na 3 minuty . Vysledok neinterpretujte po 10 mindtach.
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Pozitivny ~ Negativny  Neplatny

3 kapky moti

CITANIE VYSLEDKOV

(Pozrite si ilustraciu)
POZITIVNY: Viditelné st dve farebné &iary a &iara v testovacej oblasti (T) je rovnaka alebo tmavsia ako &iara v kontrolnej oblasti (C). Pozitivny vysledok znamena, e hladina
FSH je vyssia ako normdlna hodnota. Zaznamenajte si vysledky a na ich interpretdciu si pozrite tabulku nizsie.
NEGATIVNY: Viditelné st dve farebné &iary, ale iara v testovacej oblasti (T) je svetlejsia ako &iara v kontrolnej oblasti (C) alebo v testovacej oblasti (T) nie je Ziadna ¢iara.
Negativny vysledok znameng, ze hladlna FSH nie je v tomto &ase zvy3ena. Zaznamenajte si vysledky a na ich interpretaciu si pozrite tabulku nizie.
NEPLATNY: Ina &iarka sa bjavuje. Najpravd Jobnejsimi pri¢inami zlyhania kontrolnej ¢iarky si nedostatoény objem vzorky alebo nespravne postupy. Skontrolujte
postup a zopakujte test s novym testom. Ak problém pretrvéva, okamZite prestafite testovaciu sipravu pouZivat a kontaktujte miestneho distributora.
INTERPRETACIA TESTU
Pre Zeny, ktoré maju premenopauzalne priznaky spolu s nepravidelnym menstruaénym cyklom:

1. test 2. test Interpretécia

Pozitivn Pozitivn S naj ou pravdepodobnostou v perimenopauze - Prediskutujte s lekarom metddy a terapie na
Y Y podporu dobrého zdravia po menopauze. NEPRERUSUJTE okamZite antikoncepciu.

Pozitivny Negativny

ALEBO Méize byt v potiatoénych §tadidch perimenopauzy . NEPRERUSUJTE okamdzite antikoncepciu.

Negativny I Pozitivny

Negativny ] Negativny S najvacSou pravdepodobnostou sa v tomto cykle neprejavi perimenopauza. Ak priznaky




pretrvdvaju, zopakujte testovanie v nasledujicom mesiaci alebo skontrolujte iné mozné priciny
priznakov.
Pre Zeny, ktoré majui menopauzalne priznaky bez menstruaéného cyklu pocas poslednych 12 mesiacov:
1. test Interpretacia
S najvdc3ou pravdepodobnostou nastala menopauza. Test sa moze zopakovat. Prediskutujte s lekarom metddy a terapie
na podporu dobrého zdravia po menopauze.

Pozitivny

KONTROLNY POSTUP

Sucastou testu je aj kontrola postupu. Farebnd Ciara objavujuca sa v kontrolnej oblasti (C) je internd kontrola postupu. Potvrdzuje dostatoény objem vzorky, primerané
nasiakanie membranou a spravnu techniku postupu.

OBMEDZENIA

Existuje moZnost, Ze tento test méze viest k falodne pozitivnym alebo falo3ne negativnym vysledkom. Pred akymkolvek lekdrskym rozhodnutim sa poradte so svojim lekdrom.
Neplatné vysledky sd s najvd¢3ou pravdepodobnostou spdsobené nedodrzanim pokynov. Preéitajte si pokyny a test zopakujte s novym testom. Ak problém pretrvava, okamzite
prestarite testovaciu stpravu pouzivat a kontaktujte miestneho distributora.

UZITOCNE INFORMACIE

1. Otazka: Ako test funguje?

A: Ako vase telo starne a produkuje menej estrogénu, hladiny FSH sa zvy3uju, pretoze hormon sa snazi stimulovat vajegniky k produkcii zdravého vajitka. Tento test meria
FSH a méze vam povedat, &i vase telo produkuje nadmerné mnozstvo FSH v désledku nizkych hladin estrogénu, o signalizuje, Ze sa vase telo nachadza v perimenopauze .

2. Otazka: Kedy mdzem pouiit test?

A: Odporugame vykonat test s pouZitim prvého ranného motu, pretoze obsahuje najviac hormdnov a poskytne najpresnejii vysledok. Ak stale menstruujete, odporucame

testovat pocas prvého tyzdria cyklu (pozri KEDY ZACAT S TESTOVANIM) a potom testovat znova o tyzderi neskor.
3. Otdzka: Ako zistim, Ze test fungoval?

A: Objavenie farebnej ¢iary v kontrolnej oblasti (C) signalizuje, Ze ste spravne dodrzali postup testovania a absorbovalo sa spradvne mnozstvo mocu. Ak v kontrolnej oblasti (C)
&iaru nevidite, mali by ste si postup skontrolovat a zopakovat s novym kazetovym testom. Test nie je opakovane pouzitelny. Ak problémy pretrvavaju, kontaktujte svojho
distributora.

4. Otézka: Dostal(a) som pozitivny vysledok. Mézem prestat pouzivat antikoncepciu?
A: Nie, tento test nedokaZe uréit plodnost. Pokragujte v pouZivani antikoncepcie, kym vam lekar nepotvrdi stav menopauzy.
5. Otazka: Aka presnost ma tento test?

A: Bolo vykonané klinické hodnotenie porovnavajice vysledky ziskané pomocou Menopauza (FSH) test s inym komeréne dostupnym testom FSH v moci. Klinicka 3tudia
zahffiala 250 vzoriek mocu: oba testy identifikovali 85 pozitivnych a 165 negativnych vysledkov. Vysledky preukazali 100,0 % celkovi presnost Menopauza (FSH) test v
porovnani s inym testom FSH v modi.

6. Otazka: Aka citlivost je testu?

A: Menopauza (FSH) test detekuje folikuly stimulujuci hormén (FSH) v mo&i v koncentrécidch 25 mIU /ml alebo vy33ich. Pridanie LH (1 000 mIU /ml), hCG (100 mIU /ml) a

TSH (1 000 plU/ml) s negativnymi (0 mIU /ml FSH) a pozitivnymi (25 mIU /ml FSH) vzorkami nepreukézala Ziadnu skrizenu reaktivitu.
7. Otéazka: Ovplyviiuje test alkohol alebo beiné lieky?
A: Nie, ale ak uZivate nejaké hormondlne lieky, mali by ste sa poradit so svojim lekdrom. Vysledky testu méZe ovplyvnit aj nedévne uZivanie perordlnej antikoncepcie,
dojéenie alebo tehotenstvo alebo akykolvek prijem, ktory méze zmenit hormonalnu rovnovéhu.
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