Sp. zn. sukls62461/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Fixapost 50 mikrogrami/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprostum/timololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

* Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€kérnika.

* Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

*» Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Fixapost a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Fixapost pouZivat
3. Jak se pripravek Fixapost pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Fixapost uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ptipravek Fixapost a k ¢emu se pouziva

Pripravek Fixapost obsahuje dvé 1é¢ivé latky - latanoprost a timolol. Latanoprost patii do skupiny 1é¢iv,
které jsou znamé jako analoga prostaglandinti. Timolol patii do skupiny 1éCiv, které jsou znamé jako beta-
blokatory. Latanoprost snizuje tlak v oku zvySenim piirozeného odtoku nitroo¢ni tekutiny z oka do krevniho
ob&hu. Timolol zpomaluje tvorbu nitroo¢ni tekutiny.

Fixapost se pouziva k snizeni nitroo¢niho tlaku pii onemocnéni nazyvaném glaukom s otevienym thlem
(zeleny zékal) nebo nitroo¢ni hypertenze. Obé onemocnéni jsou charakterizovand zvySenim tlaku uvnitt
postizeného oka a mohou mit vliv na zrak. Vas 1ékat Vam ptedepise ptripravek Fixapost, pokud ostatni 1é¢ivé
pripravky neucinkovaly dostatecné.

Pripravek Fixapost neobsahuje konzervacni latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Fixapost pouZzivat

Ptipravek Fixapost mohou pouzivat dosp€li muZzi a zeny, ale neni doporucen pro déti a dospivajici do 18
let.

NepouZivejte pripravek Fixapost
- jestlize jste alergicky(a) na latanoprost, timolol, beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),



- jestlize mate v soucCasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako jsou astma nebo tézky
chronicky obstrukéni zanét pradusek (zdvazné plicni onemocnéni, které mize zpusobit sipani, potize pii
dychani a/nebo dlouhotrvajici kasel),

- trpite zavaznym srde¢nim onemocnénim nebo poruchami srde¢niho rytmu.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Fixapost se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize jste mél(a) v
minulosti nebo mate v soucasnosti jakékoli z nasledujicich onemocnéni:

- onemocnéni véncitych srde¢nich cév (pfiznaky mohou zahrnovat bolest nebo tisent na hrudi), srdecni
selhani, nizky krevni tlak

- poruchy srdec¢ni frekvence, jako napt. pomaly srde¢ni tep

- dychaci potize, astma, chronické obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

- onemocnéni spojené se Spatnym krevnim obéhem (jako napi. Raynaudova nemoc nebo Raynaudiv
syndrom)

- cukrovku, jelikoz léc¢iva latka timolol miize maskovat znamky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi

- zvySenou ¢innost §titné zlazy, jelikoz timolol mlize maskovat znamky a ptiznaky této zvySené ¢innosti.

- podrobil(a) jste se operaci oka nebo se na ni chystate (véetné operace Sedého zakalu)

- jakoukoli o¢ni poruchu (jako napt. bolest, podrazdéni nebo zanét oka, rozmazané vidéni)

- trpite syndromem suchého oka

- nosite kontaktni CoCky. Muzete ptipravek Fixapost pouzivat, ale dbejte pokynti v bodu 3.

- anginu pektoris (zejména typ znamy jako Prinzmetalova angina)

- trpite zavaznou alergii, ktera mize vyzadovat hospitalizaci

- virovou infekci oka zplsobenou virem herpes simplex.

Informujte svého l1ékate, zZe pouzivate ptipravek Fixapost pfed chirurgickou anestezii, protoze 1éciva latka
timolol miize zménit G¢inek nékterych 1€kl pouzivanych v pribéhu anestezie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fixapost
Informujte svého 1€kaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat véetné téch, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Pripravek Fixapost miize ovliviiovat nebo byt ovlivnény dal§imi léky, které uzivate, véetné ostatnich ocnich
kapek k 1écbé glaukomu. Informujte svého 1ékate, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1éky urcené ke
snizeni krevniho tlaku, k 1é¢b¢ srdce nebo 1éky k 1é¢be cukrovky.

Zvlasté se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate nasledujici 1éky:

- prostaglandiny, jejich analoga nebo derivaty

- beta-blokatory

- epinefrin (adrenalin)

- 1éky snizujici krevni tlak, jako jsou blokatory kalciového kanalu, guanethidin, antiarytmika, digitalisové
glykosidy nebo parasympatomimetika

- chinidin (uzivany k 1é¢b€ onemocnéni srdce a nékterych typti malarie)

- antidepresiva fluoxetin a paroxetin.

Pripravek Fixapost s jidlem a pitim
Bézné jidlo, potraviny a napoje, nemaji zadny vliv na dobu a zptisob pouziti ptipravku Fixapost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
NepouZivejte pripravek Fixapost, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pripravek Fixapost mlize prechazet do matefského mléka.
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Ve studiich na zvifatech nebyl prokazan zadny t¢inek latanoprostu a timololu na sam¢i a samici plodnost.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani pripravku Fixapost mizete mit chvili rozmazané vidéni. Pokud pozorujete rozmazané vidéni,
vyckejte, az tento ucinek odezni, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Fixapost obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat (hydrogenovany ricinovy olej), ktery
muze zpusobit kozni reakce.

3. Jak se pripravek Fixapost pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucend davka pro dospélé (vCetné starsich pacientl) je 1 kapka do postizeného oka (o¢i) 1x denné.

Nepouzivejte pripravek Fixapost Castéji nez 1x denné, protoze ucinek 1écby se mlize pii CastéjSim pouziti
sniZzovat.

Pouzivejte pripravek Fixapost podle doporuceni Iékaie, dokud 1ékar 1€¢bu neukonci.
Vs lékat Vam mize béhem 1écby piipravkem Fixapost provést zvlastni vysetieni srdce a krevniho ob&hu.

Tento pfipravek je roztok bez konzervacnich latek. Nedotykejte se hrotem kapatka oci ani jejich okoli.
Roztok by mohl byt kontaminovan bakteriemi, které by mohly vést k poSkozeni oka a dokonce ztraté vidéni.
Aby nedoslo ke kontaminaci, musite zabranit kontaktu hrotu kapatka s jakymkoliv povrchem.

Pouzivani kontaktnich ¢ocek
Pokud nosite kontaktni ¢ocky, pied aplikaci kapek cocky (Coc¢ku) vyndejte, vkapnéte kapku a vyckejte 15
minut pied opétovnym nasazenim ¢ocky (Cocek).

Navod k pouziti
Tento piipravek je uréeny k podani do oka.
Pti pouzivani o¢nich kapek dodrzujte nasledujici pokyny:

o D

Pfed prvnim pouZzitim:

- Prosim, zkontrolujte, zda neni uzavér garantujici neporusenost obalu
poruseny. Poté jej odSroubujte a otevi-ete lahvicku.

- Umyjte si diikladné ruce a sejméte uzavér z kapatka. Lahvi¢ku drZte dnem
vzhiru a nékolikrat stisknéte, aby se aktivoval mechanismus pumpicky.
Stlacujte tak dlouho, dokud se neobjevi prvni kapka. Tento postup se
pouZziva pouze pii prvnim pouZiti pripravku a neni nutné jej opakovat pii
dalSim pouZiti.




1. Pfed kazdym pouzitim si dikladn€ umyjte ruce a sejméte uzaver z kapatka. Dbejte
na to, abyste se nedotkl(a) hrotu kapatka prsty.

2. Palcem uchopte lahvicku v mist¢ horniho vystupku, ukazovacek dejte na dno
lahvicky, prostiednicek na druhy vystupek u dna. Lahvic¢ku drzte dnem vzhtiru.
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3. Pti aplikaci mirné zakloiite hlavu a lahvicku drzte svisle nad okem. Ukazovackem
druhé ruky mimé stdhnéte spodni vicko dold. Vytvoreny prostor se nazyva spodni
spojivkovy vak. Dbejte na to, abyste se hrotem kapatka nedotkl(a) oka ani prsti.
Pii aplikaci kapky do spodniho spojivkového vaku postizeného oka stisknéte
lahvicku kratce a silné. Diky automatickému davkovani se kapka uvolni pti kazdém
stisknuti.

krok 3

Pokud se kapka neuvolni od hrotu kapatka, jemné s lahvi¢kou zati‘este. V tomto piipadé opakujte

N
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4. Zavtete oko a tisknéte vnitini koutek oka prstem po dobu 2 minut. Tak se snizi
rozs$iteni 1é¢ivych latek do celého téla.

5. Okamzit€ po pouziti naSroubujte na lahvicku uzavér.

Pouzivani piipravku Fixapost s jinymi o¢nimi kapkami
Pokud uzivate jeste jiné o¢ni kapky, dodrzte mezi vkapnutim jednotlivych piipravkil odstup nejméné péti

minut.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Fixapost, neZ jste mél(a)
Pokud vkapnete pfilis mnoho kapek, mize se objevit lehké podrazdéni oka a VaSe o¢i mohou slzet ¢i
zCervenat. Tyto piiznaky odezni samy, pokud jste ale znepokojen(a), porad’te se s Iékaiem.

JestliZe jste piripravek Fixapost polkl(a)
Pokud dojde k ndhodnému poziti pripravku Fixapost, vyhledejte 1ékate. Pokud poziete vétsi mnozstvi
ptipravku, mize se u Vas vyskytnout pocit na zvraceni, bolest bficha, unava, zrudnuti, zavraté a poceni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Fixapost




Pokracujte v obvyklém davkovani v obvyklou dobu. V piipadé opomenuti davku nezdvojnasobujte. Pokud
si nejste jisty(4), porad’te se s 1ékafem nebo 1ékdrnikem.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Fixapost
Pouzivejte pripravek Fixapost podle pokynti svého lékate tak dlouho, dokud Iékai lécbu neukonci.
Nepftestavejte pouzivat tento ptipravek bez porady se svym Iékaiem.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mize mit i tento ptipravek nezddouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Obvykle muizete pokracovat v 16¢bé, kdyz nezadouci U¢inky nejsou zadvazné. Pokud Vas nékteré nezadouci
ucinky znepokojuji, informujte o tom svého 1ékatre. Neukoncujte 1écbu, aniz byste se poradil(a) s [ékatem.

Nize jsou uvedeny znamé nezadouci G¢inky piipravku Fixapost. Nejvyznamnéj$im nezadoucim ucinkem je
moznost postupné, trvalé zmeny barvy oka. Dale muZe pripravek Fixapost vyznamné ovlivnit funkci Vaseho
srdce. Zaznamenate-li zmény srde¢niho rytmu nebo funkce, porad’te se se svym lékafem a sdélte mu, ze
pouzivate ptipravek Fixapost.

Nezéadouci u€inky pfi pouzivani piipravku Fixapost:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10):

e postupna zména barvy oka/oci spoc¢iva ve zvySeni mnozstvi hnédého pigmentu v barevné ¢asti oka, zvané
duhovka. Pokud mate smiSenou barvu oka/oci (tj. modro-hnédou, Sedo-hnédou, zeleno-hnédou nebo Zluto-
hnédou), spiSe zaznamenate tuto zménu, nez kdyZ je barva VaSeho oka/oc¢i jednobarevna (modra, Sed4,
zelena nebo hnéda). K této zméné mize dojit v pribéhu nékolika let a miize byt trvala. Tyto zmény mohou
byt vyraznéjsi, 1é¢ite-li pouze jedno oko. Tato zména oka/o¢i nezplsobuje zadné dalsi potize. Zména barvy
oka se po ukonceni 1écby dale neméni.

Casté (postihuji méné nez 1 pacienta z 10):
® podrazdéni oka (miiZzete mit pocit paleni, pisku v oku/oc¢ich, svédéni, bodani nebo pocit ciziho télesa v
oku) a bolest oka.

Méné Casté (postihuji méné nez 1 pacienta ze 100):

® bolest hlavy

e zarudnuti oka, zanét spojivek (konjunktivitida), rozmazané vidéni, slzeni, zanét o¢nich vicek, podrazdéni
nebo poskozeni povrchu oka

® kozni vyrazky nebo svédeéni

® pocit na zvraceni, zvraceni.

Jiné nezadouci ucinky
Podobné jako jiné piipravky podavané do oc¢i se ptipravek Fixapost (latanaprost a timolol) vstiebava do

krve. Cetnost nezadoucich ucinkl po pouziti oénich kapek je nizsi, nez pokud se 1é¢iva podavaji napft. usty
nebo injekéné.

U nékterych pacienti se mohou objevit nezadouci €inky, které sice nebyly pozorovany u ptipravku
obsahujiciho latanoprost/timolol, ale byly pozorovany u jednotlivych slozek piipravku Fixapost
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(latanoprostu a timololu). Uvedené nezadouci Géinky zahrnuji reakce pozorované v ramci skupinovych
ucinkl betablokatorti (napft. timolol) pouzivanych k 1é¢bé ocnich potizi:

e rozvoj virové infekce oka zplisobené virem herpes simplex.

e generalizované alergické reakce zahrnujici otok podkozi, ktery se miize objevit v oblastech, jako jsou
oblicej a koncetiny a mlze zpusobit blokddu dychacich cest, coz mlze vést k potizim s polykanim nebo
dychanim; kopfivku nebo svédici vyrazku, lokalizovanou a generalizovanou vyrazku, svédéni, nahlou
tézkou Zivot ohrozujici alergickou reakei.

® nizka hladina cukru v krvi.

® zavrat.

e nespavost, deprese, nocni miry, ztrata pameti, halucinace.

e mdloby, mozkovéa ptihoda, nedostate¢né krevni zdsobeni mozku, zhorseni znamek a ptfiznaki onemocnéni
myasthenia gravis (svalova porucha), neobvyklé pocity, jako pocit pichani $pendliky a jehlami, a bolest
hlavy.

e otok sitnice (makularni edém), tekutinou vyplnéna cysta na duhovce, citlivost na svétlo, vzhled vpadlého
oka (prohloubeni zahybu o¢niho vicka).

e znamky a pfiznaky podrazdéni oka (napf. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zanét ocniho vicka,
zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni vrstvy obsahujici cévy pod sitnici (cévnatky) po filtraénim
vykonu, coz miize zpiisobit poruchy zraku, snizend citlivost rohovky, suché o¢i, poskozeni rohovky, pokles
horniho o¢niho vicka (zplsobuje, ze je oko naptl zaviené), dvojité vidéni.

e ztmavnuti kiize kolem o¢i, zmény ocnich fas a jemnych chloupkti kolem oka (zvyseni poctu, prodlouzeni,
zesileni a ztmavnuti), zmény sméru ruistu ocnich fas, otok kolem oka, otok barevnych c¢asti oka
(iritida/uveitida), zjizveni povrchu oka.

e usni Selest (tinitus).

e angina pektoris, zhorSeni anginy pektoris u pacientt, ktefi jiz maji srde¢ni onemocnéni.

e pomald srdecni frekvence, bolest na hrudi, buSeni srdce, otoky, zmény rytmu nebo rychlosti srde¢niho
tepu, méstnavé srdecni selhani (srdecni onemocnéni s dusnosti a otokem nohou v disledku zadrzovani
tekutin), néktery typ poruchy srde¢niho rytmu, srde¢ni zachvat, srde¢ni selhani.

e nizky krevni tlak, Spatnd cirkulace krve zpisobujici necitlivost a bledost prstd, chladné ruce a nohy.

e dusnost, ziizeni dychacich cest v plicich (pfedev§im u pacientl s jiz pfitomnym onemocnénim), ztizené
dychani, kasel, astma, zhorSeni astmatu.

e poruchy chuti, pocit na zvraceni, porucha traveni, prijem, sucho v ustech, bolest bficha, zvraceni.

e vypadavani vlasd, bila nebo stiibtita kozni vyrazka (ptipominajici lupénku) nebo zhorseni lupénky, kozni
vyrazka.

® bolest kloubt, bolest svall nezplisobena pohybem, svalova slabost, inava.

e sexudlni dysfunkce, snizené libido.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Fixapost uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.



Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied prvnim otevienim: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni: Fixapost miize byt pouzivan az 4 tydny u 2,5ml lahvicky a 3 mésice u 6ml lahvicky,
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zapiste si na krabicku datum prvniho otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Fixapost obsahuje:
Lécivymi latkami jsou latanoprostum a timololum (jako timololi maleas). Jeden mililitr roztoku obsahuje
latanoprostum 50 mikrogramil a timololum 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou glyceromakrogol-hydroxystearat, sorbitol, makrogol, karbomer, dinatrium-edetat,
hydroxid sodny (k upraveé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Fixapost vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Fixapost ve formé o¢ni kapky, roztok je svétle Zluty a opalescentni roztok témet bez Castic.

Velikost baleni:

Jedna 2,5ml lahvicka (nejméné 80 kapek bez konzervacnich latek) pro 4 tydny lécby, s pumpickou
vybavenou pomocnym dévkovacim mechanismem Easygrip a s ergonomickou podporou.

Jedna 6ml lahvicka (nejméné 190 kapek bez konzervacnich latek) pro 3 mésice 1écby, s pumpickou
vybavenou pomocnym davkovacim mechanismem Easygrip a s ergonomickou podporou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francie

Vyrobce
DELPHARM TOURS

Rue Paul Langevin
37170 Chambray Les Tours
Francie

nebo
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2



Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika ............. Fixapost

Belgie ....ccooovvviiieenen, Fixaprost 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

Bulharsko, Kypr, Recko, Lucembursko, Nizozemsko ....... FIXAPROST

Chorvatsko .........cccceeeee. Fixalpost 50 mikrograma/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina

Dansko, Finsko, Island, Norsko, Svédsko .........ccocvvemene... Fixopost

Estonsko ......ccoccecenereennnne FIXOPOST

Francie.......cccooovvvieieenenncnne FIXAPOST 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en solution
Italie, Polsko, Slovenska republika ...........ccccevverveniennnnns FIXAPOST

LotySSKO ..ccvveveveerieiieiieienne Fixopost 50 mikrogrami/5 mg/ml acu pilieni, skidums

Litva e Fixopost 50 mikrogramy/5 mg/ml akiy lasai (tirpalas).
NEmecko......coovveererneeeienne Fixaprost 50 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Portugalsko........c.cccvevveennnne Monoprost Duo

Rakousko.......ccocvevieenennncnne Fixapost 50 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Rumunsko..........ccecvereenene Fixanpost 50 micrograme/ml + 5 mg/ml Picéturi oftalmice, solutie
SlovinsKo......ccoveverereeienene Fixalpost 50 mikrogramov/ml + 5 mg/ml, kapljice za oko, raztopina
SpandIsko ..........ooeeeveeennn. FIXAPROST 50 microgramos/ml + 5 mg/ml, colirio en solucion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 3. 2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Gstavu pro
kontrolu 1é¢iv, webové stranky: www.sukl.cz



