sp.zn. sukls15794/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zoxon 2 mg tablety

Zoxon 4 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Zoxon 2 mg: jedna tableta obsahuje doxazosinum 2 mg (ve formé doxazosini mesilas 2,425 mg).
Zoxon 4 mg: jedna tableta obsahuje doxazosinum 4 mg (ve formé doxazosini mesilas 4,85 mg).

Pomocna latka se znamym ucinkem: laktosa a sodik.
Zoxon 2 mg: jedna tableta obsahuje 40 mg laktosy a 0,06 mg sodiku.
Zoxon 4 mg: jedna tableta obsahuje 80 mg laktosy a 0,12 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Popis piipravku:

Zoxon 2 mg: téméf bilé podlouhlé tablety o velikosti pfiblizné 9 x 4,5 mm, na jedné strané s pulici
ryhou a vyrazenymi znaky ZX a 2.

Zoxon 4 mg: téméf bilé podlouhlé tablety o velikosti pfiblizné 12 x 6 mm, na jedné strané s pulici
ryhou a vyrazenymi znaky ZX a 4.

Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hypertenze
Ptipravek Zoxon je indikovan k 1é¢bé hypertenze a lze jej pouzit v monoterapii ke kontrole krevniho

tlaku u vétSiny pacientd. Nedosahne-li se dostate¢né kontroly krevniho tlaku poddvanim ptipravku v
monoterapii, lze jej kombinovat s thiazidovymi diuretiky, beta-blokatory, blokatory kalciovych kanalt
nebo inhibitory ACE.

Benigni hyperplazie prostaty

Ptipravek Zoxon je indikovan k 1é€bé snizeného pritoku moci a pfiznakt spojenych s benigni
hyperplazii prostaty (BPH). Ptipravek Zoxon muize byt pouzit jak u pacientd s hypertenzi, tak u
normotenznich pacientl s benigni hyperplazii prostaty.
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4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Ptipravek Zoxon mtze byt poddvan rano nebo vecer.

Hypertenze

Pripravek Zoxon se uziva jednou denné: pocateéni davka je 1 mg, aby se minimalizovala moznost
posturalni hypotenze a/nebo synkopy (viz bod 4.4). Za 1-2 tydny muze byt davka v ptipadé potieby
zvySena na 2 mg a dale, pokud je nezbytné, na 4 mg. U vétSiny pacientd, kteti odpovidaji na lécbu
pripravkem Zoxon, je dostatecna davka 4 mg a nizsi. V piipad¢ potteby lze davku zvysit na 8 mg nebo
na 16 mg, coz je maximdlni doporucena davka.

Benigni hyperplazie prostaty

Doporucena pocatecni davka je 1 mg 1 x denné, aby se minimalizovala moZnost posturalni hypotenze
a/nebo synkopy (viz bod 4.4). V zavislosti na individualnim hodnoceni urodynamiky a
symptomatologii BPH Ize davku zvysit na 2 mg, poté na 4 mg a nakonec az na maximalni
doporuc¢enou denni davku 8 mg. Doporucovany titrac¢ni interval je 1-2 tydny. Obvykla doporucena
davka je 2-4 mg denné.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti¢innost doxazosinu pii pouzivani u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

Starsi pacienti
Neni tfeba uprava davkovani.

Porucha funkce jater/ledvin

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Jelikoz farmakokinetika u pacientti s poruchou funkce ledvin nevykazuje zddné zmény, doporucuje se
pouzit obvyklou davku pro dospé€lé. Doxazosin neni dialyzovatelny.

Pacienti s poruchou funkce jater

Existuji pouze omezené idaje tykajici se pacientti s poruchou funkce jater a ucinku lécivych latek, o
nichz je znamo, ze ovliviiuji metabolismus jater (napf. cimetidin). Stejné jako u jinych 1é¢ivych latek
plné metabolizovanych jatry, ma byt piipravek Zoxon podavan nemocnym s prokdzanou poruchou
funkce jater s opatrnosti (viz bod 4.4 a 5.2).

Zpusob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Zoxon je kontraindikovan:

1) u hypersenzitivity na 1é¢ivou latku nebo na jiné chinazoliny (napf. prazosin, terazosin) nebo na
kteroukoli pomocnou latku ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1.

2) u pacientil s ortostatickou hypotenzi v anamnéze.

3) u pacientii s benigni hyperplazii prostaty a s pfidruzenym mestnanim v hornich mocovych
cestach, s chronickou infekei mocovych cest nebo mocovymi kameny.

4) u pacientd s hypotenzi (tyka se pouze indikace benigni hyperplazie prostaty).

Doxazosin je kontraindikovan v monoterapii u pacienti trpicich bud’ ,,pfetékanim‘ moc¢ového
meéchyte, nebo anurii s ¢i bez progresivni insuficience ledvin.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Posturélni hypotenze/synkopa

Zahdjeni lécby - Vzhledem k vlastnostem doxazosinu jako alfa-blokatoru mohou pacienti zaznamenat
posturalni hypotenzi projevujici se zavratémi a slabosti nebo ve vzacnych piipadech ztratou védomi
(synkopa), a to zejména pii zahajeni 1é¢by (viz bod 4.2). Proto je vhodnou lékatskou praxi
monitorovani krevniho tlaku po zahajeni 1écby, aby se minimalizovala moZznost posturalnich ucinki.

Pii zahajeni 1é¢by jakymkoli u€¢innym alfa-blokatorem ma byt pacient informovan, jak se vyvarovat
ptiznakiim posturalni hypotenze a jaka opatteni ucinit, pokud se tyto ptiznaky objevi. Pacient ma byt
upozornén, aby zabranil situacim, kdy by mohlo dojit ke zranéni v pfipad¢, ze by se u n&j vyskytly
zavraté nebo slabost béhem zahéjeni 1écby ptipravkem Zoxon.

Pouziti u pacientt s akutnim onemocnénim srdce

Stejné jako u ostatnich antihypertenziv s vasodilata¢nim ucinkem je u nasledujicich akutnich stavi pii
podavani pripravku Zoxon tieba opatrnosti:

- edém plic zplisobeny aortalni nebo mitralni stendzou

- srdecni selhani pfi vysokém srdeCnim vydeji

- pravostranné srdecni selhdni zptisobené plicni embolii nebo perikardialnim vypotkem

- levokomorové srdecni selhani s nizkym plnicim tlakem.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater

Tak jako u jinych 1éka pln€ metabolizovanych jatry ma byt ptipravek Zoxon podavan nemocnym s
prokazanou poruchou funkce jater s opatrnosti (viz bod 4.2). Nebyly provedeny zadné studie u
pacientd s tézkou poruchou funkce jater, proto se podavani témto pacientim nedoporucuje.

Uziti s PDE-5 inhibitory

Opatrnosti je tieba pii soubézném podani doxazosinu a PDE-5 inhibitort (napt. sildenafil, tadalafil a
vardenafil), které mize vést u nékterych pacientl k symptomatické hypotenzi, protoze ob¢ latky maji
vazodilata¢ni efekt. Ke sniZeni rizika ortostatické hypotenze je doporuceno zahajit 1é¢bu PDE-5
inhibitory pouze tehdy, pokud je pacient hemodynamicky stabilizovan na 1é¢bé¢ alfa-blokatory. Dale je
doporuceno zahgjit 1écbu PDE-5 inhibitory nejnizs$i moznou davkou a dodrzet 6hodinovy interval od
podani doxazosinu. Nebyly provedeny zadné studie s tabletami doxazosinu s prodlouzenym
uvoliiovanim 1écivé latky.

Pouziti u pacientt podstupujicich operaci Sedého zakalu

Peroperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS - Intraoperative Floppy Iris Syndrome, varianta
syndromu malé zornice) byl pozorovan béhem operaci katarakty u nékterych pacientd soucasné ¢i

v minulosti lé¢enych tamsulosinem. Ojedinéle byly hlaSeny i pfipady u jinych alfa-1-blokatorti a neni
tedy mozné vyloucit ucinek latek z celé této skupiny. Jelikoz IFIS muze vést ke zvySeni komplikaci
béhem operace Sedého zakalu u pacientl v soucasnosti nebo v minulosti 1é¢enych alfa-1-blokatory, ma
byt o¢ni chirurg o této skute¢nosti obeznamen pred provedenim vykonu.

Priapismus
Prodlouzena erekce a priapismus byly béhem postmarketingového sledovani hlaseny v souvislosti

s [écbou alfa-1-blokéatory, véetné doxazosinu. Pokud neni priapismus 1é¢en ihned, mlize nastat
poskozeni tkdné penisu a trvala ztrata potence, proto musi pacient vyhledat okamzitou lékatskou
pomoc.

Sledovani kvuli karcinomu prostaty

Karcinom prostaty zptisobuje mnoho ptiznak spojenych s BPH a tato dvé onemocnéni mohou
probihat soucasné. Proto se pted zahajenim 1é¢by piiznakt BPH doxazosinem musi vyloucit karcinom
prostaty.
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Pomocné latky
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, tplnym nedostatkem laktazy nebo

malabsorbci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku Vv jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

PDE-5 inhibitory (napf. sildenafil, tadalafil, vardenafil):

Soubézné podani doxazosinu a PDE-5 inhibitort mtize vést u né€kterych pacientli k symptomatické
hypotenzi (viz bod 4.4). Nebyly provedeny zadné studie s Iékovymi formami doxazosinu s
prodlouzenym uvolilovanim 1é¢ivé latky.

Vétsina (98 %) doxazosinu cirkulujiciho v plazmé se vaZe na plazmatické bilkoviny. Udaje ziskané ve
studiich s lidskou plazmou in vitro ukazuji, ze doxazosin nijak neovliviiuje vazbu na plazmatické
bilkoviny u testovanych latek (digoxin, fenytoin, warfarin, ani indometacin).

Bez jakychkoli nezadoucich 1ékovych interakci byl konvenéni doxazosin podavan v klinickych
studiich s thiazidovymi diuretiky, furosemidem, beta-blokatory, nesteroidnimi antirevmatiky
(NSAID), antibiotiky, peroralnimi antidiabetiky, urikosurickymi ptipravky a antikoagulancii. Nicméné
data oficialnich interakénich studii nejsou k dispozici.

In vitro studie naznacuji, Ze doxazosin je substratem cytochromu P450 3A4 (CYP 3A4). Opatrnosti je
tteba pii soubézném podani doxazosinu se silnymi CYP 3A4 inhibitory, jako jsou klarithromycin,
indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, telithromycin nebo
vorikonazol (viz bod 5.2).

Doxazosin zesiluje u¢inky na sniZeni krevniho tlaku jinych alfa-blokatort a antihypertenziv.

V oteviené, randomizované, placebem kontrolované studii s 22 zdravymi dobrovolniky (muzi) vedlo
podani jedné davky 1 mg doxazosinu prvni den ¢tyfdenniho rezimu podavani peroralniho cimetidinu
(v davee 400 mg dvakrat denné) k vzestupu praimérné AUC doxazosinu 0 10 % a nevedlo k zadnym
statisticky vyznamnym zménam primémého Cmax a primérného biologického polocasu doxazosinu.
10 % zvyseni primémé AUC doxazosinu pii jeho podani s cimetidinem se pohybuje v ramci rozptylu
mezi jednotlivymi subjekty (27 %) praimérné AUC pro doxazosin podavany s placebem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pro indikaci hypertenze

Tehotenstvi

Protoze nebyly provedeny zadné odpovidajici a dobie kontrolované studie u téhotnych Zen, nebyla
bezpecnost uzivani doxazosinu béhem té€hotenstvi urcena. Proto by piipravek Zoxon mél byt téhotnym
Zenam podan pouze tehdy, prevazi-li podle nazoru lékafe mozny prospéch nad potencialnim rizikem. I
kdyz nebyly pozorovany zadné teratogenni U¢inky pii testovani na zviratech, bylo pii podani extrémné
vysokych davek zvitatim zjisténo snizené prezivani plodu (viz bod 5.3).

Kojeni

U lidi byla prokazana velmi nizka exkrece doxazosinu do mateiského mléka (s odpovidajici davkou
pro dité¢ mén¢ nez 1 %), nicméné udaje jsou velmi omezené. Riziko pro novorozence nebo kojence
nelze vyloucit, proto ma byt doxazosin podavan pouze tehdy, pokud podle nazoru Iékafe mozny
prospéch pievazi nad potencialnim rizikem.

Pro indikaci benigni hyperplazie prostaty
Neuplatiiuje se.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zvlaste na zaCatku 1écby muze byt snizena schopnost vykonavat aktivity, jako je obsluha stroji nebo
fizeni motorovych vozidel.

4.8 NezZadouci ucinky

Hypertenze
V klinickych studiich zahrnujicich pacienty s hypertenzi byly nejcastéjsi reakce spojené s 1é¢bou
doxazosinem posturalniho typu (zfidka spojené s omdlévanim) nebo nespecifické.

Benigni hyperplazie prostaty
Zkusenosti z klinickych studii u BPH ukazuji podobny profil nezadoucich u¢inku jako u hypertenze.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky doxazosinu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych tdaju nelze urdit):

Tiidy organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinek
Infekce a infestace Casté infekce dychacich cest, infekce
mocového traktu
Poruchy krve a lymfatického systému | velmi vzacné leukopenie, trombocytopenie
Poruchy imunitniho systému méng¢ Casté alergické reakce
Poruchy metabolismu a vyzivy mén¢ Casté anorexie, dna, zvysena chut k
jidlu
Psychiatrické poruchy méné Gasté uzkost, deprese, nespavost,
agitovanost, nervozita
Poruchy nervového systému Casté zéavraté, bolest hlavy,
somnolence
méng Casté cerebrovaskularni piihoda,
hyperstezie, synkopa, tremor
velmi vzacné posturalni zavraté, parestezie
Poruchy oka velmi vzacné rozmazané vidéni
neni znamo syndrom plovouci duhovky (viz
bod 4.4)
Poruchy ucha a labyrintu Casté vertigo
méngé Casté tinnitus
Srdec¢ni poruchy Casté palpitace, tachykardie
méné Casté angina pectoris, infarkt
myokardu
velmi vzacné bradykardie, srde¢ni arytmie
Cévni poruchy Casté hypotenze, posturalni hypotenze
velmi vzacné zrudnuti
Respira¢ni, hrudni a mediastinalni dasté bronchitida, kasel, dyspnoe,
poruchy ryma
mén¢ Casté epistaxe
velmi vzacné bronchospasmus
Gastrointestinalni poruchy Casté bolest biicha, dyspepsie, sucho v
ustech, nauzea
méng Casté Zacpa, prijem, meteorismus,
zvraceni, gastroenteritida
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Poruchy jater a Zlu€ovych cest

méne¢ ¢asté

abnormalni jaterni testy

velmi vzacné

cholestdza, hepatitida, zloutenka

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté

svédéni

méné Casté

koZni vyrazka

velmi vzacné

alopecie, purpura, urtikarie

Poruchy svalové a kosterni soustavy a | Casté bolest zad, myalgie
pojivové tkané méné Casté artralgie

vzacné svalové kieCe, svalova slabost
Poruchy ledvin a mocovych cest Casté zanét mocového méchyte,

inkontinence moci

méné Casté

dysurie, hematurie, ¢asté moceni

vzacné

polyurie

velmi vzacné

poruchy mikce, nykturie,
zvySend diuréza

Poruchy reprodukéniho systému a
prsu

méné Casté

impotence

velmi vzacné

gynekomastie, priapismus

neni znamo

retrogradni ejakulace

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Casté

astenie, bolest na hrudi, pfiznaky
podobné chtipce, periferni edém

méné Casté

bolest, otok obli¢eje

velmi vzacné

unava, malatnost,

Vysetieni

méné Casté

zvyseni télesné hmotnosti

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pokud piedavkovani vede k hypotenzi, ma byt pacient neprodlené uloZen do polohy vleze na zadech s
hlavou polozenou niZze nez nohy. V individualnich ptipadech maji byt podle vhodnosti poskytnuta

dalsi podptlirna opatieni.

Neni-li toto opatfeni adekvatni, je nutné v piipadé Soku nejprve pouzit objemové expandéry. V pripadé
potieby by se poté mél pouzit vazopresor. Je nutné sledovat a v ptipad¢ potieby podporovat funkci

ledvin.

Jelikoz se doxazosin ve velké mitfe vaze na bilkoviny, neni dialyza indikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antihypertenzivum, ATC kod: C02CA04
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mechanismus ucinku

Doxazosin je silny a selektivni antagonista post-synaptickych alfa-1-adrenoreceptort. Tento ucinek se
projevuje poklesem systémového krevniho tlaku. Pozitivni G¢inek na benigni hyperplazii prostaty se
vysvétluje selektivni blokadou adrenergnich alfa-1-receptorti lokalizovanych v muskularnim stromatu
a pouzdfe prostaty a v oblasti hrdla mo¢ového méchyte.

Farmakodynamické uéinky
Doxazosin nevykazuje metabolické nezadouci u¢inky a je vhodny pro podavani pacientiim s diabetem
mellitem, dnou a inzulinovou rezistenci.

Doxazosin je vhodny k podavani pacientim S astmatem, hypertrofii levé komory a u star$ich pacientu.
Bylo prokazano, ze 1é€ba doxazosinem vede k regresi hypertrofie levé komory, inhibici agregace
trombocytl a zvySeni G¢innosti aktivatoru tkanového plasminogenu. Doxazosin navic zlepsuje
citlivost na inzulin, je-li snizena.

Doxazosin v dlouhodobych studiich vykazoval krom¢ antihypertenzniho u¢inku i mirné snizeni
koncentraci celkového plazmatického cholesterolu, LDL cholesterolu a triglyceridd, a proto mtize byt
zvlasté piinosny pro hypertenzni pacienty se soub&znou hyperlipidemii.

Podavani doxazosinu pacientim se symptomatickou BPH vede k signifikantnimu zlepseni
urodynamiky a symptomu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Doxazosin se po peroralnim podani u lidi (mladi dospé€li muzi nebo star$i obou pohlavi) dobte
vstiebava a priblizné dvé tretiny davky jsou biologicky dostupné.

Biotransformace/eliminace
Priblizné 98 % doxazosinu se vaze na plazmatické bilkoviny. Doxazosin se rozsahle metabolizuje,
vylucuje se prevazné stolici.

Primérny plazmaticky eliminac¢ni polocas je 22 hodin, coz umoziuje podavani jednou denné.

Po peroralnim podani doxazosinu jsou plazmatické koncentrace jeho metabolitt nizké. Nejaktivngjsi
(6’ hydroxy) metabolit je u lidi ptitomny v % plazmatické koncentrace matetské latky, coz naznacuje,
ze hlavni antihypertenzivni t¢inek méa doxazosin.

Existuji pouze omezené idaje tykajici se pacientt s poruchou funkce jater a ucinku lécivych latek, o
nichz je znamo, Ze ovliviluji metabolismus jater (napf. cimetidin). V klinické studii u 12 nemocnych se
stfednim stupném jaterniho poSkozeni doslo po podani jednotlivé davky doxazosinu k vzestupu AUC
0 43 % a snizeni clearance o 40 %. Jako u vSech piipravk, které se plné metabolizuji v jatrech,
vyZaduje podani doxazosinu pacientim s poruchou funkce jater zvySenou opatrnost (viz bod 4.4.).

Doxazosin se primarn¢ metabolizuje O-demethylaci a hydroxylaci. Doxazosin je extenzivng
metabolizovan jatry. In vitro studie naznacuji, Ze primarni metabolicka cesta pro eliminaci je pies
CYP 3A4; nicméné do eliminace jsou zapojeny také metabolické cesty pres CYP 2D6 a CYP 2C9, ale
v menS$im rozsahu.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje zaloZené na konvenénich studiich farmakologické bezpecnosti, toxicity po
opakované davce, genotoxicity a kancerogenity na zvifatech neprokazaly zvlastni riziko pro lidi.

719



Prestoze v testech na zvitatech nebyla prokazana teratogenita, bylo pii davkach pfiblizn¢ 300krat
vys$Sich, nez je maximalni doporucena davka u lidi, pozorovano snizeni piezivani ploda.

Studie u potkanti po podani radioaktivné znaceného doxazosinu ukazuji, ze doxazosin se akumuluje
Vv potkanim matefském mléce v maximalni koncentraci ptiblizné 20krat vyssi, nez je matei'ska
plazmaticka koncentrace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

mikrokrystalicka celulosa

granulovana mikrokrystalicka celulosa

laktosa

sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

natrium-lauryl-sulfat

koloidni bezvody oxid kiemicity

magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr Al/PVC/PVDC bily, neprtihledny, krabi¢ka.

Velikost baleni:

Zoxon 2 mg: 10, 30 a 90 tablet.

Zoxon 4 mg: 30, 90, 98, 100 a 105 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
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8. REGISTRACNI CiSLA

Zoxon 2 mg: 58/657/99-C
Zoxon 4 mg: 58/658/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6. 10. 1999

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24. 6. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.3.2022
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