Ludmila ziMmoOVA
Usti nad Labem

PFibalovy letak

Primérna doba pracovni neschopnosti za rok 2001 je pro mnohé
z nas prekvapenim: skoro cely mésic, pfesnéji 26,8 dne, tj. témér
dvakrat tolik neZ pfed deseti lety. Spotfeba Iékl v priibéhu posledniho
desetileti neuvéfitelné stoupla. Nemocni i zdravi vydavaji stale vy3ssi
a vySSi Castky za volné prodejné i lIékafem predepsané léky. Za rok
doké&zi obyvatelé Ceska utratit jen za vitaminové a mineralové pfi-
pravky na tfi miliardy korun.

Neni naSim cilem zabyvat se ivahami, proc je tomu prave tak, jaké
jsou priciny a nasledky tohoto stavu. O tom by mohli a urCité i méli
pfemyslet - a mozna Ze také pfemysleji - pfedevsim vyrobci 1éCivych
pFipravkil, dale néktefi ekonomové, psychologové, sociologové a lé-
kafi a snad také néktefi politici.

Svou pozornost jsme zaméfili na specificky typ textu, ktery je
soucasti kazdého baleni hromadné vyrabéného IéCivého pripravku,
ktery je k dispozici ve volném prodeji nebo na pfedpis. Je s podivem,
7e néazev tohoto textu, i kdyZ viibec nejde ojev novy, zaznamenal az
slovnik neologisml Nova slova v ¢estiné (1998, s. 235) v hesle pfi-
balovy: 1. pfiloZzeny k baleni (nap¥. 1éku)’: pFibalovy letak, 2. ‘ob-
sazeny v pribalovém letaku’: pFibalova informace.

Jak naSe zkuSenost a malé sonda mezi laiky ukazuji, rozdily mezi
obémajevy, a tedy i mezi uvedenymi pojmenovanimi, byvaji v bézné
praxi obvykle ignorovany, obou pojmenovani se uzivd promiskue,
avéak zda se, Ze pojmenovani pfibalovy letak je béZznym uZivatelim
Iécivych pFipravk( prece jen pojmenovanim bliz§im.

Pojmenovani pfibalova informace je naopak pojmenovani odbor-
né, s nimz se pracuje v odbornych textech pfislusnych obord - farma-
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cie, mediciny - a administrativnich resortll, napf. pfi registraénim
fizeni Iéku ve Statnim dstavu pro kontrolu Ié€iv v Praze (viz ,,Véstnik
SUKL v Praze”) apod.

\ naSem pfispévku chceme jednak postihnout charakteristické
jazykové a stylové rysy pfibalové informace (pfibalového letaku),
jednak vymezittentojazykovy projevjako svébytny druh textul V so-
uladu s vySe citovanym slovnikem pracujeme s adjektivem p¥ibalovy
takto: text jako vysledek jazykového a stylového zpracovani dilCich
tematickych sloZek (informaci) oznacujeme jako pfibalovou informa-
ci,jezjsouc vytiSténa a prilozena k léku, stava sepfibalovym letdkem.

Pro nésjazykoveéstylovy vyzkum jsme vybrali pfibalové informa-
ce doprovazejici IéCivé pFipravky urCené pro samostatné pouziti, mezi
nimi zfetelné pfevazovaly Iéky, které jsou také volné prodejné2. Pro
jejich pribalovy letak plati zakladni poZadavek, aby text pfibalové in-
formace obsahoval vSechny informace, které jsou potfebné pro sprav-
né a bezpe€né pouziti pfipravku nemocnym, a to podané v takovém
rozsahu a takovou formou, abyjim nemocny porozumél a byl schopen
je samostatné a bez Gjmy na svém zdravi vyuzit.

1. Vznik pfibalové informace

Pfibalova informace je nezbytnou soucasti rozsahlé registracni
dokumentace, kterou predkladad vyrobce bud pfimo, nebo prostred-
nictvim svého zastoupeni (vétSinou u zahrani¢nich lé€ivych pfiprav-
k@) prislusné instituci, chce-li ziskat registraci, tj. nezbytnou podmin-
ku pro legalni vstup na trh prFislusného statu. U nés tato registrace
probihdjako samostatny administrativni proces ve Statnim Ustavu pro
kontrolu léCiv. Soucésti tohoto procesuje pochopitelné i schvalovani
pfibalovych informaci.

1 Z&asti se opirdame o material, ktery byl zpracovan pod naSim vedenim
v diplomové praci D. Kérové Jazyk a styl pFibalovych letakd, PF 1JJEP, Usti nad
Labem 2001.

2 Na§ soubor obsahoval na padesat pfibalovych letdkd na lécivé pfipravky
domaciho i zahraniéniho pdvodu.
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U védomi vysokych narokd, které jsou kladeny na text pfibalové
informace v souvislosti sjejim funkénim zaméfenim, byly Komisi pro
novéa léciva MZ CR vypracovany Pozadavky na texty pFibalovych
informaci hromadné vyrabénych Ié¢ivych pFipravkl registrovanych
nebo prihlasenych k registracnimu Fizeni, které se diferencované
tykaji jednak pfipravk( pro samostatné pouziti nemocnym (vydava-
nych pouze na lékafsky prFedpis a/nebo volné prodejnych), jednak
pfipravkd uréenych k podavéani pouze zdravotnickym personalem
(REG -11, ,Véstnik SUKL v Praze” 1995, platné od 1.7.1995).

Tyto Pozadavky vychazeji z evropskych standardid (92/27/EEC3)
a odrazeji soucasné nazory jak na obsah, rozsah, strukturu, jazykovou
a stylovou vystavbu, tak také na grafickou Gpravu pfibalové informa-
ce, resp. pribalového letaku (viz dale).

Pro autora pfibalové informace predstavuji tyto PoZzadavky
pocetny souhrn tu vice, tam méné striktnich instrukci, které se tykaji
véech vyse zminénych aspektd. Aby autofi PoZadavkd tuto zavaznost
v neékterych aspektech trochu uvolnili, upozorfiuji hned v Gvodu
potenciélni autory pribalovych informaci na to, Ze ,,uvedeny text [tj.
ony instrukce - pozn. L.Z.] je nutno pfi vypracovani pfibalovych
informaci uplatiovat v pfiméfeném rozsahu. Podstatné je zachovani
smyslu a obsahu jednotlivych doporu€enych formulaci. Vlastni for-
mulace mohou byt eventualné modifikovany, pokud se podafi nalézt

uvidime dale - jen stylizace nékterych cCasti pfibalové informace.

2. Komunika¢ni faktory

Za hlavni komunikacni faktoiy, které ovliviuji vysledny
komunikacni efekt pfibalového letdku, tj. - spravné a bezpeCné
pouziti 1éCivého pripravku - povazujeme:

1 cil (zamér, funkce) textu, ktery je nasmérovan K jiZ zminénému
efektu,

3 Evropského hospodarského spole€enstvi.
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2. dospélého adresata, ktery bez specidlnich znalosti a dovednosti
dokéZe textu porozumét a podle jeho instrukci jednat,

3. specialné odborné vzdélaného autora, ktery je v intencich dané ko-
munikacni strategie specialné instruovadn Kk dosaZeni pfislusného
komunikaéniho zaméru, a to pfedevsim ve smyslu, jak ma byt
vysledny text strukturovan, co ma a co nesmi obsahovat, jakym for-
mulacim ma dat pfednost a ceho se vyvarovat,

4. obsah textu (denotat komunikace), ktery predstavuje specifické od-
borné informace, které jsou predepsanym zplsobem strukturova-
ny a poZadovanym zplisobem stylizovany,

5. schvalovaci akt, ktery stvrzuje, Ze text vyhovuje veSkerym obsaho-
vym ajazykovym pozadavkim na pfibalovou informaci.

3. Obsah a struktura pfibalové informace

Obsahem pfibalové informace jsou vybrané informace, které se
tykaji konkrétniho léCivého pripravku, jeho specifickych vlastnosti,
podavani, pdsobeni, uchovavani, baleni, dale Gdaj o jeho vyrobci,
resp. drziteli registratniho vyméru, a datum posledni revize.

Tyto informace jsou v textu pfibalové informace strukturovany
zavaznym zplsobem: jednotlivé ¢asti, které sestavaji zpravidla zjed-
noho aZ dvou odstavcd, jsou nadepsany a oddéleny tuénym titulkem.

Uvodni véta na pfibalovém letaku je rovnéz pfedepsana a apeluje
na uzivatele IéCivého pfipravku: Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!
Poté nasledujijednotlivé tematické sloZzky v pevné stanoveném pora-
di: 1 nazev pfipravku, 2. vyrobce, 3. sloZeni: a) u¢inna(é) latka(y), b) po-
mocné latky, 4. indikacni skupina, 5. charakteristika, 6. indikace, 7. kon- -
traindikace, 8. nezadouci uginky, 9. interakce, 10. davkovani, 11 zpQ-
sob pouziti, 12. upozornéni, 13. uchovavani, 14. varovani, 15. baleni,
16. datum posledni revize.

Obsah téchto Casti (co konkrétné musi byt obsazeno v té které
Césti) je dale podrobné specifikovan v Pozadavcich (viz vySe). Tyto
dalsi dil¢i tematické slozky jsou zavazné dané a nelze je v textu pomi-
nout. Jen dvé z uvedenych Casti mohou byt event, spojeny do Casti
jedné, ato davkovani a zplisob uZiti. Text pfibalové informace nesmi

222



obsahovat pasaze, které maji zjevny nebo skryty propagacni cha-
rakter. Povoleno je jen uvedeni loga vyrobce.

4. Jazyk pribalové informace

Jazykové strance pfibalové informace je vénovana znacné pozor-
nost. Je to pochopitelné, uvédomime-li si plsobeni primarnich komu-
nikacnich faktord (autor- adresat) ve vztahu ke komunikaénimu efek-
tu, jak jsme se o nich zminili vySe.

Jako zasadni se ukazuje napéti mezi odbornym (védeckym) textem
(jeho jazykovymi a stylovymi kvalitami), ktery je napf. soucasti vyz-
kumné zpravy, a textem pfibalové informace, na néjz jsou kladeny
zcelajiné pozadavky, pficemz oba texty obsahové spolu z¢asti souvi-
seji: pfesnéji feceno pribalova informace vznikd na pozadi textu vé-
decky odborného.

Ztetel k adresatovi (zejména obecna srozumitelnost pro dospélého,
Cesky mluviciho pacienta) a k cili jazykového projevu (pacient méa na
zéakladé textu konat tak, aby neutrpél Gjmu na zdravi svém nebo aby
neutrpéli na zdravi jeho déti) vedl pFislusné spravni organy (viz vyse)
K vypracovani jasné formulovanych pozadavkd na jazykové kvality
pribalové informace. Tyto pozadavky se tykaji slovni zasoby, pravopi-
su a vétné stavby pfibalové informace. Kromé zavazné uzitych slov,
slovnich spojeni ajejich tvar( a vét najdeme v téchto pokynech také
upozornéni na nékteré Casté chyby, s nimiz se oponenti pfi posuzovani
pribalové informace setkali ajichz je tfeba se vyvarovat.

Co se tyCe pravopisné stranky pfibalové informace, jde o zavazné
uzivani latinskych pojmenovéani v nazvu lé€ivého pripravku a pfi uva-
déni G€innych latek a mozné uzivani jejich pravopisné pocesténych
podob v zavorce za ndzvem latinskym, event, dal v textu pfibalové in-
formace, napr. pfi uvedeni hlavni indikacni skupiny léCivého pfipravku.

Pokud jde o slovni zasobu, zaznamenali jsme, Ze pozornost je
zaméfena zejména na vybér vystiznych a srozumitelnych pojmeno-
vani. Dokonce je konkrétné uvedeno, kterym slovdim a také zkratkam
je tfeba se vyhnout: jsou to zejména latinské terminy (nap¥. preparat,
konzultace, aplikace, resorpce, absorpce, nausea, koma, kolaps, edé-
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my, gravidita, laktace, insuficience, aplikace apod.) a zkratky, jichZ se
pouziva v mediciné (napf. GIT, CNS, ORLJY).

Mezi témito ,,zakdzanymi” slovy jsou ivyrazyje indikovan, kon-
traindikovan, ackoli slova indikace, kontraindikace a také interakce
jsou uvedeny jako nédzvy dilCich ¢asti pfibalové informace. V pfipadé
slov indikace a kontraindikace to lze pochopit, protoZe cesky ekviva-
lent neexistuje a opis (vlastné vyklad pojmu) by funkci titulku plnit
nemohl. V pfipadé slova interakce je vSak situace jina: souslovi vza-
jemné plsobeni podle naseho soudu zcela vyhovuje poZadavku na
obecnou srozumitelnost, jakoZ itendenci vyhybat se pfejatym sloviim
latinského pivodu.

Je pochopitelné, Ze neni mozné, se v textu, jako je pfibalova infor-
mace, vyhnout terminlim. K jejich uziti Pokyny doporuduji, aby byly
vysvétleny (bud pfimo v textu, nebo v zavorce)!

Prekvapilo nés, Ze Pokyny vyslovné varuji pfed uzitim germanis-
mi. Své varovani vsak konkrétnimi pfiklady bliZze nespecifikuji (srov.
podobny pfipad vyse - slova latinského plvodu).

Pozadavky na vétnou stavbu pribalové informace jsou velmi kon-
krétni. Maji v zasadé troji podobu:

1. Pfesnych formulaci vét, resp. souvéti, které maji byt v té ¢i oné casti

(odstavci) pFibalové informaci zavazné uvedeny,

2. Doporucenti, jak by bylo mozno dany tematicky celek stru¢né for-
mulovat,
3. Které vétné formulace, nebo jejich Castijsou naprosto nepfijatelné.

4.1 Slovni zasoba pfibalové informace

Vybér lexikalnich jednotek je vyrazné ovlivnén tematikou pfiba-
lové informace. Vysokou frekvenci maji substantivni pojmenovani
(jednoslovna iviceslovna), ktera oznacuji rlizné ¢asti lidského téla, je-
ho organy, jejich funkce a dysfunkce, onemocnéni a jejich pfiznaky,
psychické a fyzické stavy ajejich zmény, vlastnosti, procesy ajejich

AGIT gastrointestinalni trakt, CNS - centralni nervovy systém. ORL otori-
nolaryngologie.
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vysledky, privodni okolnosti déji a stav( (zvi. Casové, podminkové,
mérové, mistni a prostfedky).

Jednoznacné dominuji pojmenovani doméci, latinsk& pojmenova-
nijsou v pribéhu textu (s ohledem najiz zminéné pozadavky) Fidka.
Jde zejména o ndzvy chemickych latek, napf. chlorid benzalkonia, ne-
dostatek glukézo-6-fosfathydrogenazy nebo Ceské derivaty z jejich
pojmenovani, napf. lidokainova slozka.

K bézné uzivanym, nevysvétlovanym slovdm latinského, resp.
feckého plvodu patfi nazvy nékterych onemocnéni - astma, tuberku-
losa, kardiovaskularni (choroby), migréna, hemoroidy a slovajako re-
akce, efekt, kombinace, akutni, chronicky, minimalni, maximalni,
bakterialni, virovy, revmaticky. Dal$i slova uvedeného pdvodu jsme
zaznamenali jen ojedinéle (intensivni, toxicky, aplikovat, neutralizo-
vat, konzultovat, patologicky, antibiotikum, alergie), pfip. vyjimecné
(terapie, profylaxe, symptom, prevence). Zcela nevysvétleny zlstaly
napf. vasokonstrikéniacinek nebo ... plsobi stomachicky.

Praxe ukazuje, Ze jsou-li nemoci nebo zdravotni potize €i jejich
pfiznaky pojmenovany obéma moznymi zplsoby, tj. esky i latinsky,
byvaji obé moznostijejich uvedeni v textu pomérné hojné vyuzivany:
1. Cesky ekvivalent je uveden v zavorce - akutni hepatitida (akutni

onemocnéni jaterni tkane€), zvySuje se jejich hypoglykemické

plsobeni (snizovani hladiny cukru v krvi),
2.V zavorce je uveden latinsky ekvivalent - zelenyzakal (glaukom).

Ojedinéle byva mezindrodni IékaFsky termin v zavorce vysvétlen:
peristaltika (vInovitypohyb stén stfeva, ktery slouzi k posouvanijeho
obsahu).

Rozpor mezi deklarovanymi poZzadavky na obecnou srozumitel-
nost pfibalové informace a skute¢nosti jsme zaznamenali zejména
v Castech Kontraindikace a Interakce, tedy v Castech, které jsou pro
bezpeéné uzivani léCivého pripravku nesmirné dllezité. Srov. napf.
pripad Zvykacich tablet, které lze volné koupit napf. na paleni zahy:
[...] nelze uzivat soucasné s tetracykliny; chinolovymi derivaty, s Iéky
obsahujicimi zelezo, digoxinem, s léky obsahujicimi chenodeoxy-
cholovou kyselinu, cimetidinem, kumarinovymi derivaty, nebo IéCivy
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prostifedekpro déti: Soucasné uzivani Calpolu a kyseliny acetylsalicy-
lové nebo dal3ich nesteroidnich protizanétlivych pFipravki muze vést
KkpoSkozeni ledvin.

Za pfimo odstraSujici pfipad, ktery je v naprostém rozporu se zve-
fejnénymi pozadavky na srozumitelnost, povazujeme pfibalovy letdk
K pfipravku Geriavit Pharmaton. Proto z néj vyjimame nékolik pfikla-
dd. Srov.:

Pfipravek Geriavit Parmathon predstavuje G¢innou kombinaci latek, které
umoZiuji zavést zakladni terapii vcetn¢ profylaxe, jak v pfipadech fysiologickych
a patologickych symptom{ u osob v pokrogilém véku, tak v pFipadech typickych
stressovych symptomdi ve stfednich a mlad$ich vékovych kategoriich [...] VytaZzek
G 115 nemad jen standardizovany obsah aktivnich ingredientd (ginsenosidd), aleje
stabilizovan a uzplsoben pro velmi snadnou resorbci. [...] V nékterych pfipadech cu-
krovky ve stafi je mozné pozorovat dokonce zlepieni patologické intolerance
karbohydrat(i, coz umoZziiuje pod lékafskym dohledem pfipadné sniZeni denni davky
antidiabetik.

Velmi Uzky repertoar pfedstavuje pojmenovani osob: tajsou bud
pouze v sg. - s nejvyssi frekvenci IékaF, vyjimecné Iékarnik, zdravot-
nik, novorozenec, kojenec nebo prevazné v pl. - s vysokou frekvenci -
déti, dospéli, téhotné a kojicizeny, ojedinéle v sg. - zena, dité.

DalSim hojné uzivanym slovnim druhem jsou adjektiva. Adjekti-
vum byvé velmi Casto soucasti viceslovnych odbornych pojmenovéni
z oblasti mediciny: zaZivacipotize, ¢erna stolice, vysoky krevni tlak,
Zaludecni vied apod. Jinak pfevladaji adjektiva relacni.

Casta jsou rovnéz adjektiva d&jova, odvozena od Einnych nebo
trpnych participii. Uziva sejich zejména ke kondenzaci sdéleni {pre-
citlivély, podavany, projevujici, opakujici apod.).

Vibec se neuzivaji obecna adjektiva individualné pfivlastfiovaci.
Ojedinéle je zastoupeno adjektivum druhové pfivlastiovaci (Iékafska
pomoc), pfipadné pfivlastiiovaci adjektivum vlastni - to totiz byva
soucasti odbornych nazvl nékterych onemocnéni (ReyerQv syndrom).
Stupriované podoby adjektiv byly ve zkoumaném vzorku zazname-
nany jen vyjimecné {nejvhodnéjsi).

Repertoar sloves je relativné chudy, protoze je omezen na slovesa
oznacujici specifické procesy, stavy, event, zmény, které souviseji
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sjasné vymezenou a zavazné strukturovanou tematikou pfibalové in-

formace (viz také kap. 4.2). Jednoznacné nejfrekventovanéjSimi slo-

vesy jsou slovesa uZivat apouZit.
Z hlediska sémantického lze rozdélit slovesa uzivana v pfibalové
informaci do téchto skupin:

1. Slovesa vyjadfujici v Sirokém slova smyslu ,,plisobeni”: (z)plsobit,
odstranit, zvySovat, sniZovat, UcCinkovat, vyvolavat, ovliviiovat,
drazdit, omezit, vstfebat se, rusit , sniZovat, zvySovat, pfip. jejich
slovesné-jmenné alternativy - mit vliv, dochazet k nadymani,
K G€inku, vést k selhani, k Ustupu apod.;

2. Slovesa svyznamem ,,manipulace”: uzivat, davat, nanaset, roztirat,
vkapat, uchovavat, podavat, polykat, zapit, rozpustit',

3. Slovesa s vyznamem ,komunikace”: informovat, ozndmit, pfede-
psat, doporucit, poradit, upozorniv,

4. Slovesa vyjadfujici ,,vyskyt pfiznakd”:projevit se, vyskytnout se,
objevit se;

5. Slovesa s vyznamem priibéhu déje ajeho fazi v Case: nastat, trvat,
pretrvavat, prerusit, pfestat, ukoncit, opakovat, pfekrocit (dobu);
6. Slovesa s vyznamem mentalnich stavd a ¢innosti: trpét, snaset, rea-

govat, pozorovat, zaznamenat, popsat, znat;

7. Slovesa prosté €innostni: vyhledat, pfekrocit, urcit;

8. Slovesa pfisuzujici vlastnosti: slovesa sponova byt, mit ve spojeni
s adjektivy nebo substantivy, popf. predikativy {vhodné),

9. Slovesa modaini: moci, nesmét, zfidka muset a jejich siovesné-
-jmenné alternativy byt mozné, lze, nutno, tfeba.

K slovnim druhdm s velmi nizkou frekvenci uZiti v pfibalové in-
formaci patfi zajmena a pfislovce.
zajmeno ktery. Uvozuje vedlejsi véty privlastkové, ojedinéle nepraveé
véty vedlejsi vztazné. Dale se objevuji zajmena vSechen, néktery,
azdjmena plnici konektivni funkci tento, on aten, vyjimeéné svij, vas
(vzdy ve spojeni se substantivem lékar) ajeho. Jejich celkovy vyskyt
je velmi nizky.
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Okolnostni ureni (viz déale) byla ve zkoumanych textech jen
ojedinéle vyjadfovana prislovci. Pfesto k nejcastéji uzivanym patfila
prislovce denné, vecer, velmi, dobfe, rychle, soucasné, navzajem, ji-
nak, kratkodobé, nékdy, dale, nejdrive, vidy, ihned, neprodlené a po-
chopitelné také Ciselna pfislovce, vyjadfujici, kolikrat denné ma byt
IéCivy pFipravek podavan. Ojedinéle bylo uZzito pfislovci laboratorng,
tésné (pred uzitim), bezprostfedné (po uZziti), pfedem, nalacno.

K vyjadfeni ¢etnych €asovych, mistnich, mérovych, podminko-
vych a zplsobovych okolnosti déjli, stavd a vlastnosti viak nelze
prislovci uzit. Z potencialnich vyrazovych alternativjednoznacné pre-
vazuji pfedlozkové pady substantiv, méné Casté jsou vedlejsi véty pfFi-
slove€né (viz nasledujici kap). Tato skute€nost mimojiné pfispiva k cel-
kovému vyrazné jmennému charakteru textu pfibalové informace.

4.2. Syntax pfibalové informace

Skladebni stranku pfibalové informace mdZzeme charakterizovat
témito typickymi znaky:
1. Véty jednoduché jsou Casto:

a) bohaté rozvité, ale nebyvaji nadmérné dlouhé,

b) jsou rozvité a velmi dlouhé, protoze obsahuji vicecetné vycty;
2. Vicestupnovita rozvitost vét jednoduchych je obvykle dana tim, ze

néktery zjejich vétnych ¢&lenl je:

a) rozvit polovctnou konstrukci pfivlastkovou, napf.: déti trpici
virovym onemocnénim provazenym hore€natymi stavy,

b) realizovan déjovym nebo slovesnym substantivem, napf.: vyskyt
jinych neobvyklych reakci, [...] zaru€uje proniknuti G¢inné latky
k(zi bez vyvolani celkovych nezadoucich aginkd,

c) nékolikanasobny {povrchni zanét Zil a okolnich struktur [..],
bolesti vkréni a kfizobedemi oblasti..... suchy, drazdivy, obtizné
ztiSitelny kasel [...],

d) bohaté rozvit jinym zplsobem, napf.: osoby s pFecitlivélosti na
jakoukolisloZkupFipravku; uvedené moZnosti se obvykle kumu-
luji; to mé& velmi Casto za nasledek ztiZzenou orientaci v takové
vétné struktufe;
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3. Souvéti podfadné obsahuje obvykle:

a) vedlejSi vétu privlastkovou vztaznou, uvozenou vztaznym zaj-
menem ktery (Pro 1é¢bu téchto stavl, které se projevuji mistni
bolesti, otokem a zarudnutim, mdze dospély nemocny pFipravek
pouZit kratkodobé bezporady IékaFe), nebo nepravou vétu ved-
lejSi vztaznou (Vojedinélych pFipadech se objevikrvacenido za-
ludku, které se projevi ¢ernou stolici)’,

b) vedlejsi vétu prislove¢nou podminkovou, uvozenou spojkami
pokud, -li,jestlize, vpfipadé, Ze (Pokud Zena koji, musi o uZivani
a davkovani pripravku rozhodnout lékaF. Lékafre vyhledejte,
jestlize uzivate pFipravek déle nez 7dnd. Uzivate-li Coldrex, oz-
namte to lékafFi pfi pFedpisujinych 1ékd. VpFipadé, Ze uzivate
léky k 16Cbé vysokého krevniho tlaku, nebo tzv. inhibitory MAO,
neuZivejte tento lék bez pfedchozi rady svého lékare). Vedlejsi
véty pfedmétné a podmétné jsou méné Cetné, jakoz iostatni véty
pfisloveéné (napf. zplsobové, pficinné, ucelové a pripustkové),
vedlejsi vétu dopliikovou jsme nezaznamenali. Soutadné spojeni
vedlejSich vét je rovnéz méné Casté, napf.. Trpite-li astmatem,
sennou rymou, nebo jste-li precitlivéli vic¢i protizanétlivym
Iéktim a Iékdm proti bolestem, poradte se o uzivani Thomapyrinu
s lékarem.

4. Souvéti soufadné obsahuje obvykle dvé véty v poméru slucovacim,
napf.: Ranu co nejlépe oCistéte a pak na ni naneste tenkou vrstvu
Bepanthen Plus. Po vstfebanipodléha tribenosid v organismu in-
tenzivni latkové preméné a takto vzniklé latkyjsou vylouceny do
moce nebo odporovacim, napf.: PFipravekje obvykle dobfe snasen,
ale mohou se vyskytnou Zalude€ni a stfevni obtize. U leh¢ich akut-
nich onemocnénije mozné lécbu ukonCitjiz po nékolika dnech,
chronickd onemocnéni vyzaduji nepretrzité podavani pripravku
¢asto podobu nékolika tydn(), méné ¢asto v dlsledkovém, napf.:
PFipravek nepfiznivé ovliviiuje ¢innost vyzadujici zvySenou pozor-
nost, proto tyto ¢innosti béhem jeho uzivani nevykonavejte! Tyto
détijsou pFilis malé na rozpusténipastilek v Gstech, n takto malych
détije doporuCovana lékovaforma sirupu.
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5. Celkovy charakter vétné stavby plsobi znagné sevieng, protoZe
vicestupnovité rozvité vétné Cleny a vice€etné vycty (i v apozicnim
vztahu) prevladaji nad polovétnymi infinitivnimi konstrukcemi,
vedlejSimi vétami a vicevétymi souveétimi.

Pfevladaji predikaty slovesné (v modifikaci s modalnimi slovesy
moci, nesmét, muset a modalnimi predikativy mozno, lze, nutno, tfe-
ba). Predikaty slovesné-jmenné se slovesy sponovymi a slovesy nepl-
novyznamovymi (souslovné vyrazy typu mit GCinek, vést k Ustupu,
dochazike sniZeniapod.)jsou sice méné Cetné, ale zejména v odstavci
vénovanému charakteristice IéCivého pFipravku plni svou kvalifikacni
a klasifikacni funkci:

Nurofen Stopgrifje kombinovany pripravek. Tento pfipravek je vhodny pro
zmirnéni nepfijemnych chfipkovych pfiznak(, jakou jsou bolesti hlavy a celého téla
a celkova Gnava. Glutaiax je mistné plsobici projimadlo.

Najdeme je i v Casti NeZzadouci a€inky.
Nezadouci G€inky nejsou zndmy. Nezadouci Ucinky nejsou pfi kratkodobém
uzivani obvyklé.

Protoze v nékterych castech textu (zvlasté v Indikaci, Kontraindi-
kaci) je zamérné potlacena role Cinitele (preferovano je vyjadfeni
neosobni), byva plnovyznamové sloveso v predikatu v rodé trpném:

Pripravek se uziva k lé¢eni v8ech onemocnéni dychacich cest, kterajsou provaze-
na tvorbou hustého, vazkého hlenu. Bez porady s Iékafem mizZe byt pfipravek uzivan
dospélymi nebo podavan détem do dvou let pfi onemocnéni dychacich cest, jako jsou
akutni zanét hrtanu, pridusdnice. chfipka a drazdivy kasel pfi nachlazeni.

Tutéz funkci - potlaCeni agentu - pini i vétné struktury sekundarné
bezpodmeté s modalnim predikativem a infinitivem plnovyznamové-
ho slovesa v predikatu:

Roztok je mozno inhalovat pomoci v8ech inhalagnich pFistrojl, které nepracuji na

principu rozpraSovani inhalovaného roztoku parou. Ve vSech lakovych pfipadech je
tfeba prerusit uzivani pfipravku a informovat lékare.

Struktury se slovesné-jmennym predikatem typu dojit/dochazet +
substantivum verbalni nebo déjové: VelmizFidka mize dojit ke sniZeni
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poCtu krevnich destiek. P¥i chronickém uzivani, zvlasté ve vysokych
davkach, mdze dochazet ke ztraté drasliku a dalSich minerald.

Modalniho slovesa moci ve slozeném predikatu je velmi Casto
uZito K vyjadrenijistotni modality, nap¥.: MGzZe byt oslabena Géinnost
jinych I&giv. U citlivych lidi mGzZe v ojedinélych pFipadech dojit k pFe-
chodnému podrazdénipokozky>nebo dovoleni, napf.: DalSi davka se
mUzZe opakovat nejdfive po 4 hodinach.

Modalniho slovesa mit byva nezfidka uzito ve vétach s funkci
doporuceni, rady: VaslékaF ma byt informovan o Iécich, které uzivate.
Otrivin by nemél byt uZivan déle neZ dva tydny.

Modalni sloves nesmét mé své misto v Castech Kontraindikace
a Varovani. V obou ¢astech vyjadfuje zdkaz. PFipravek nesméji uzivat
pacienti se znamou precitlivosti na kteroukolijeho slozku. V ¢asti
Varovanijsou podle Pokyn( dvé véty predepsaného obsahu: PFipra-
vek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na
obalu. Musi byt uchovavan mimo dosah déti, resp. méné striktni,
vyzvové PFipravek uchovavejte mimo dosah déti.

Nezbytnou soucasti textu pfibalové informace je vyjadfovani
mnozstvi a miry. Déje se tak uvedenim ¢islic s udanim mérnychjedno-
tek v ¢astech Slozeni, Baleni, Davkovani, nebo prostfednictvim vyra-
z4, které vyjadfuji miru, Eetnostjen sjistou davkou pravdépodobnosti,
Ze se tak stane (Cast Nezadouci ucinky): k CastéjSimu vyskytu, (velmi)
zfidka se mohou objevit, mohou se ¢astéji vyskytnout,je obvykle dobre
snasen, v ojedinélych pfipadech, vzacné se objevi, mize se vyjimecné
objevit.

RovnéZz vyjadfovani pfisloveénych vyznam( Casu a podminky
patfi K typickym rysdim vétné struktury pfibalové informace. Autofi
davaji prednost (rozvitému) podstatnému jménu v pfedlozkovém padé
pfed vyjadfenim vétnym: po pfedchozim souhlasu lékafe, pFed uzitim
tohoto pFipravku, béhem téhotenstvi, po 5 dnech, pFi dodrzeni davko-
vani, pouze na doporuceni lékafe, bez pfedchozi rady, ve spojeni
s Fadnym léCebnym postupem apod.

Z hlediska nadvétné skladby jde o text, ktery obsahuje pomérné
jednoduchou $kalu navazovacich prostfedki. Jako konektory pisobi
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predevSim: elize pojmenovani (nevyjadfeny podmét), opakovani
téhoz pojmenovani (bez demonstrativa tento - pripravek, s demon-
strativem tento - tento pFipravek), uziti substantiva obecného vyzna-
mu s demonstrativem takovy (v takovych pfipadech), osobni zajmeno
on (Casto je misto ného substantivum opakovano), ojedinéle demon-
strativum tak, takto, posesivumjeho. Elize podmétu je typicka zejmé-
na jako vyrazovy prostiedek aktualnéélenské vystavby (prlibézné
téma) v Casti Charakteristika.

Jinak Ize konstatovat, ze v mnohych zkoumanych textech jsme za-
znamenali, Ze v rdmci jedné Casti dochazi v jeji vétné posloupnosti
K nadbytecnému vyjadfovani tématu v tematicko-rematickych fetéz-
cich anékdy také k nerespektovani vazby na linearni ¢lenéni textu (viz
kap. 5). ProtozZe timto tématem byl nazev léCivého pfipravku, Ize z to-
ho usuzovat na mnohé: (a) na snahu vyrobce, aby si uzivatel nazev
léku jeho Castym opakovanim zapamatoval, tedy na skrytou reklamu?
(b) na snahu vyrobce, aby si pacient nazev léku zapamatoval, protoze
nazvy lékl jsou pro bézného uZivatele pojmenovani nemotivovana,
navic sloZené cizi nazvy, a proto je tfebaje v textu pribalové informa-
ce vicekrat zopakovat. Srov.:

Thomapyrin je vhodny u mirnych a stfedna silnych bolesti, jako jsou bolesti
hlavy, zub(, menstruaéni bolesti, a dale pfi horece, nachlazeni a zanétech. Mél by byt
uzivéan pouze pacienty star§imi 12 let. U hore¢natych onemocnéni déti a mladistvych
mdze byt Thomapyrin podavan pouze na radu lékare.

Jako pfiklad velmi dobfe propracované aktudlnéclenské vystavby
v Casti Charakteristika, kterou pacient bezpochyby oceni, uvadime:

Uginna latka dexpanhenol se v buiikdch pfeméfiuje na kyselinu panthothenovou
ze skupiny B vitamind. Taje nepostradatelna pro tvorbu a regeneraci klize a zvysuje
pruZznost a pevnost jizev. Chlohexidin je dezinfekEni prostfedek, ktery znemoZzfiuje
pomnozovani mikrobd na povrchu ran. Tim brani vzniku a $ifeni infekce v rané. Be-
panhen Plus zabranuje i vysuSovani ran a diky chladivému G¢inku zmirfiuje ijejich
bolestivost. Bepanthen Plus Ize lehce nanéaset, i omyvat, nemasti ani nelepi.

Pfevazuji posloupnosti s priibéznym tématem, tematizaci predcho-
ziho rématu, i vzdalengéjsiho, a s tematizaci odvozeného tématu nebo
rématu. Tematizace vétSiho Useku textuje ojedinéla.
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5. Styl pFibalové informace

Text pfibalové informace nebyl - pokud je nam zndmo - podroben
odborné jazykovéstylové analyze. Jeho slohové kvality jsou ovlivné-
ny nejvice témito slohotvomymi Ciniteli: funkci, adresatem, tématem,
psanou formou a souborem poZadavkid najazykové a slohové kvality
textu, podstatné méné autorem, event, také prekladatelem.

Funkci pfibalové informace je informovat a instruovat adresata
dostateénym a obecné srozumitelnym zplisobem tak, aby svym kona-
nim, tj. nikoli jen sprdvnym uzivanim IéCivého pFipravku, dosahl Za-
douciho stavu a nepfivodil si Gjmu na zdravi.

Adresatem je minén dospély ¢lovék ovladajici Cesky jazyk, ktery
mé& ukoncené alespon zakladni vzdélani. Pfedpoklada se, Zze détem (tj.
populaci do 15 let) podavaji l1éky dospélib.

Tématem pfibalové informace jsou zejména vybrané informace
o léCivém pFipravku, jeho aplikaci a skladovani. Jde zvIasté o nékteré
jeho chemické vlastnosti, vyznamné aCinky na lidsky organismus,
zplsoby aplikace a privodnijevy uZivani. Soucastijsou také dilezité
pokyny, rady a doporuceni. Ocekava se, Ze se jimi bude pacient ve
svém vlastnim zajmu Fidit.

Psana forma se ukazuje vzhledem k funkci a tématu pfibalové info-
rmace jako nejvhodné;si. Stézi by bylo mozné ocekavat, Ze informace
tohoto rozsahu by mohl pfi prodeji kazdého Iéku (resp. pfi jeho
predepisovani) sdélit pacientovi lékéarnik nebo lékar. Ti- jak ukazuje
naSe zkuSenost - informuji nemocného jen vybérové (lékaF) nebo
Casto vibec ne (lékarnik).

Psana forma a zejména omezeny rozsah textu (podle Pokynl nema
byt text prilis dlouhy, aby neodrazoval od €teni) vyZaduje na autorovi,
aby se uchylil k prostfedklm kompaktni vétné stavby (viz kap. 4.2).

Ta ovSem na druhou stranu klade na adresata vy$Si naroky, protoze
vyZaduje pozorné Cteni.

5 Podle nasich informaci neexistuje nafizeni, které by omezovalo prodej Iék{
détem. V zasadé zalezi na konkrétnim pracovnikovi Iékéarny, zda volné prodejny
léCivy pfipravek ditéti proda ¢i nikoli.
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Stanoveny vzhled stranky (jeji rozméry a umisténi textu), nikoli
ojedinéla praxe, ze pribalova informace kromé Ceského textu obsahu-
je istejny textjinojazyény, ma Casto za néasledek, Ze tiskarna musi
zvolit drobnéjsi typ pisma a informace jsou tak pro mnohé pacienty
hlfe Citelné.

Soubor pozadavk(l najazykovou a stylovou stranku pf¥ibalové in-
formace slouzi autorovi jako pomticka pfi tvorbé textu. Tim ma autor
praci velmi usnadnénou. Radu formulaci miize (nebo dokonce musi)
pfimo pFevzit, nemusitedy pfili§ pfemyslet nad obsahem jednotlivych
Casti pfibalové informace, je pfedem upozornén na mozné obsahove,
jazykové chyby a nedostatky, jsou mu pfedkladéana pfijatelna, popr.
vyzadovana feSeni. Tyto pozadavky se tykaji hlavné slovni zasoby
a zCasti vétné stavby. Pokud jde o styl textu, doporucuje se, aby byl
text stylizovan jako koherentni (souvislé véty, nikoli prosté vycty),
prip. je mozné zvolit zplisob Jakoby rozmluvy s pacientem”.

NaSe zkuSenost ukazuje, ze pfevlada styl ,,monologicky”, neosob-
ni. Obrat k adresatovi - predikatje v 2. os. pl. - je uzivan skute€né jen
v pFipadé zcela konkrétnich instrukci, rad a doporuceni: poradte se
s lékaFem,pFeruste uzZivani, uzivate-li, oznamte, uchovavejte v ¢astech
Davkovani, Upozornéni, Uchovavania Varovani.

Autor textu pFibalové informace je pro adresata neznamy. Pfed-
pokladame, Ze jde o osobu odborné erudovanou, ktera je povérena
zpracovanim této casti dokumentace. Nelze vyloucit, Ze ma jistou
zkusenost v tvorbé takovychto textll. V nékterych pripadech se na
vzniku Geského textu pribalové informace miZe podilet také pfeklada-
tel, jehoz preklad je kompetentni osobou korigovan do konecné pod-
oby, jeZ je pfedloZena pfi registraci ke schvaleni.

S ohledem na plisobeni uvedenych slohotvornych giniteld je zfej-
mé, Ze vysledkem musi byt text, ktery z hlediska stylového nese v so-
bé napéti, které je spojeno s prolinanim prvkd, které jsou typické pro
jazykové projevy nékolika stylovych oblasti: odborné, zvlasté popula-
rizujici, prosté sdélovaci a administrativni. Obsahuje prvky, kterymi
charakterizujeme slohovy postup prosté informacni, odbomépopisny,
navodovy, direktivni.
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Prvky védeckého informovani a odborného popisu najdeme zej-
ména v Casti SloZzeni a Charakteristika. Prvky popularizujiciho pfistu-
pu se projevuji zejména v zachazeni s terminy a v dlirazu na uzivani
¢eskych odbornych pojmenovani. Administrativné-pravni charakter
se promita do kompozice pfibalové informace a do pozadavku na ob-
sah, rozsah a nékdy i stylizaci jejich jednotlivych ¢asti, vCetné vyza-
dovanych formulaci. Celkovy charakter je jednoznacné nocionalni.

Pfibalova informace nese nékteré rysy postupu navodového, i kdyz
ze sledu nutnych instrukci k dosazeni vytéeného cile - spravné a bez-
pecné aplikace léCivého pFipravku - jsou vybrany jen nékteré: pfi
davkovani pfipravku pocet kust, kapek, jinych mérnychjednotek, ato
pfesné nebo pfiblizné (napf. u masti a geld), Casovy interval pro
pfijimani pfipravku, vék pacienta (dospéli, déti v rznych vékovych
kategoriich), dalSi Udaje jsou uvedeny variantné podle potfeby (napf.
nalacno, tésné pred jidlem, bezprostfedné pojidle, vetfit, vmasirovat,
inhalovat, ¢im zapit apod). Znalost ostatnich dil¢ich krok( se obvykle
u adresata pfepoklada: jak uzivat Cipky, jak otevrit Iékovku ajak naka-
pat do oka apod. V nékterych pfipadech, pokud autor uzna za vhodné,
jsou potfebné kroky explicitné uvedeny, a to napf. vCetné jednodu-
chého nékresu.

Z hlediska textové vystavby jde o text strucny, ale obsazny, ktery
je Clenén podle pfedem stanovenych a zavaznych pravidel, jeZz Cini
z jednotlivych Casti samostatné celky. Jednotlivé Casti jsou pfFisné
oddéleny, navaznosti a odkazy mezi nimi nejsou. V tematicko-rema-
tickych posloupnostech se dava prednost explicitnimu vyjadfeni
tématu.

Autorsky podilje mozno vidét az ve vnitfinim ¢lenénijednotlivych
¢asti na odstavce. Obecna pravidla pro ¢lenéni textu na odstavce nej-
sou Casto dodrzovana, odstavecje mnohdy pojiménjen jako zalezitost
grafickd, nikoli jako zaleZitost pfedevsim obsahového Clenéni textu
(resp. jeji casti).

Text se vyznacuje mimo jiné malou mirou synonymie, jednotvar-
nym uzivanim tychz odkazovacich prostfedkd. Neni neobvyklé, Ze
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véty po sobé jdouci opakuji tdZz slova (autor neuzije anaforického
zajmena), ze se opakuje totéZ sloveso.

Vécnost, pfesnost, odbornost a zaroven i obecna srozumitelnost
pfes vysokou terminologicnost ve slovni zasobg, zavazna clenitost,
styliza€ni sevrenost, neosobnost, ale i kontakt s adresatem (ve vyzvé
nebo v zakazu), to jsou podstatné znaky stylové normy pfibalové in-
formace.

6. Shrnuti

Jsme presvédceni o tom, Ze pfibalova informace pfedstavuje samo-
statny typ textu, ktery se vyznacuje specifickymi jazykovéstylovym i
rysy, které se tykaji vybéru a uziti jazykovych prostfedkd, volby slo-
hového postupu a textové vystavby.

Pfibalovy letdk obsahuje text, ktery musi byt soucasti kazdého
baleni volné anebo na pFedpis prodejného, hromadné vyrabéného
léCivého pripravku, tzv. pnbalovou informaci. Pro obsahovou, jazy-
kovou a textovou vystavbu pribalové informace byly spravnim orgé-
nem (odbornou komisi MZ CR) zpracovany specialni pokyny a poZa-
davky, které jsou autorlim pfibalovych informaci k dispozici.

Komunikacnim cilem pfibalové informace jc podat dospélému
adresatu, u néhoz se nepredpokladéa specialni pfiprava k pfijmu tako-
vychto sdéleni, informace o zplisobu, zdravotnich predpokladech
a U€incich uzivani léCivého prostfedku a dale o jeho vlastnostech
a uchovavani, a to srozumitelnym a prehlednym zplisobem a v dosta-
teCné mife tak, aby se u pfijemce dostavil zamysleny efekt pFibalové
informace - bezpe€na lécba podle uvedenych instrukci. Uvedené in-
formace jsou k dispozici rovnéz Iékari a Iékarnikovi.

V  pfipadé, Ze si adresat nenijist, zda té Ci oné Casti textu pfibalové
informace spravné porozumél (nejcastéji pdjde zfejmé o ¢asti Kontra-
indikace a Interakce), se predpokladd, Zze bude své pochybnosti kon-
zultovat s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Text pribalového letaku je do zna¢né miry regulovan zavaznymi
pokyny. Ty se tykaji uzivani odbornych pojmenovani, véetné termind
latinskych, dale mérnychjednotek, kompozice textu, tematickych slo-
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zek jednotlivych Casti textu ajejich stylizace, v€etné pro nékteré Casti
doporu€ovanych nebo vyslovné vyzadovanych vét.

Ve slovni z&sobé vyrazné dominuji substantiva a adjektiva, a to
Ceska odbornad pojmenovani jedno- i viceslovna. Slovesa ve funkci
predikatu jsou nezfidka ve tvarech rodu trpného, vedle zakladniho in-
dikativu se uziva také imperativu a kondicionalu. Bohaté jsou zastou-
pena zejména Casova, mérova, podminkova, zplisobova a mistni okol-
nostni urceni, vétSinou realizovéna substantivy.

Skladebni stranku pfibalové informace lze charakterizovat jako
propracovanou, silné kondenzovanou, nékdy az prespfilis. Pfevladaji
rozvité véty jednoduché, vicestupnovité rozvité, ¢asto s cetnymi vyc-
ty, polovétnymi konstrukcemi, zejména pfivlastkovymi a infinitivni-
mi. Souvéti maji obvykle dvé az tfi véty, a ity mohou vykazovat vySe
uvedené vlastnosti vétjednoduchych. K vyjadfovanijistotni modality
jsou predjinymi, konkuren€nimi prostfedky preferovana modalni slo-
vesa. V tematicko-rematickych posloupnostech se dava prednost ex-
plicitnimu vyjadfeni tématu. Repertoar navazovacich prostfedkl je do
znacné miry omezen (minimum synonymie, omezeny vybér slov nad-
fazenych pro anaforu).

Z hlediska slohovéhoje text pfibalové informace vysledkem proli-
nani prvkl stylové oblasti védecky odborné, popularizaéni, prosté-
sdélné a administrativné pravni. Vybrané prvky téchto styld se roz-
dilng (mnohdy zavazné) uplatiuji v pribéhu textu v jeho dilgich gas-
tech: promitaji sejak do uZziti prvkd slohového postupu odbomépopis-
ného, navodového, informacniho a direktivniho, tak do slovni z&soby,
syntaxe a textové vystavby.

Text je do zna€né miry jazykové a stylové unifikovan, je vécny,
neosobni, obsazny, ale rozsahem pfedem omezeny. Podstatnymi zna-
ky jeho slohové normy jsou: spisovnost, vysoka terminologi¢nost,
presnost a vystiznost, zavazna clenitost, vysoka stylizaCni sevienost
azaroven povétSinou i zdmérna obecna srozumitelnost.
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