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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Cortovex 10 mg tablety
Cortovex 20 mg tablety
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 10 mg hydrokortizonu.
KaZzda tableta obsahuje 20 mg hydrokortizénu.

Pomocna latka so znamym U¢inkom: 78,4 mg laktdézy (monohydrat) v jednej tablete.
Pomocna latka so zndmym G¢inkom: 156,8 mg laktézy (monohydrat) v jedne;j tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tablety.
Biele az sivobiele ovalne ploché tablety so skosenymi hranami, s vyrazenym ¢islom ,,10° na jednej strane
a deliacou ryhou na druhej strane. Tableta je priblizne 8,3 mm dlha a 5,3 mm $irok4. Tableta sa moze
rozdelit’ na rovnaké davky.
Biele az sivobiele ovalne ploché tablety so skosenymi hranami, s vyrazenym cislom ,,20* na jednej strane
a deliacou ryhou na druhej strane. Tableta je priblizne 11 mm dlhé a 7,1 mm Sirokd. Tableta sa mdze
rozdelit’ na rovnaké davky.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Cortovex je indikovany na:
o Substitu¢nu lieCbu adrenalnej insuficiencie u deti a dospievajuicich.
o Substitu¢nu lie¢bu adrenalnej insuficiencie u dospelych ako doplnkova liecba alebo
v pripadoch, ked’ nie je mozné pouzit’ hydrokortizon s riadenym uvolfiovanim.
o Liecbu kongenitalnej adrenalnej hyperplazie (congenital adrenal hyperplasia, CAH) u deti,
dospievajucich a dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie sa musi individualne prispdsobit’ podl'a odpovede pacienta. Ma sa pouzit’ najniz§ia mozna
davka.
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Je nevyhnutné sledovat’ klinicki odpoved’ a pacienti majt byt pozorne sledovani kvoli prejavom, ktoré
moézu vyzadovat’ Gpravu davkovania, vratane zmien klinického stavu v dosledku remisie alebo
exacerbacie ochorenia, individualnej odpovede na liek a vplyvu zataze (napr. chirurgicky zakrok,
infekcia, trauma). PocCas zat'aze mdze byt nevyhnutné docasne zvysit’ davku.

Adrenalna insuficiencia:

o Dospeli: bezna udrziavacia davka hydrokortizonu u dospelych je 15 — 25 mg/den, zvycajne
rozdelend na dve alebo tri denné davky.
o Deti a dospievajtci: odporii¢ané substitu¢né davky hydrokortizonu st 8 — 10 mg/m?/defi, upravené

podl'a odpovede a zvycajne rozdelené do troch az Styroch dennych davok.

Kongenitalna adrenalna hyperplazia (CAH):

o Dospeli: odpora¢ana davka pri udrziavacej lieCbe hydrokortizonom u pacientov s ukonc¢enym
rastom (dospeli) je 15 — 25 mg/den, zvycCajne rozdelena na dve alebo tri denné davky.
o Deti a dospievajtici: odportcana davka pri udrziavacej lie¢be hydrokortizonom u pacientov

s neukon&enym rastom (deti a dospievajuci) s CAH je 10 — 15 mg/m?/defi, zvy&ajne rozdelena do
troch az Styroch dennych davok.

Na simulaciu normalneho denného rytmu sekrécie kortizolu ma byt prva ranna davka vyssia ako ostatné
davky.

U pacientov, ktori maju zachovanu ¢iasto¢nu endogénnu produkciu kortizolu, méze byt postacujica
nizsia davka.

V situaciach, ked’ je organizmus vystaveny nadmernej fyzickej a/alebo psychickej zatazi, moze byt
potrebné pacientom zvysit’ davku, najmé popoludni alebo vecer.

Pred operdciou, pocas zavaznej traumy alebo ochorenia u pacientov so znamou adrendlnou
insuficienciou alebo neistou adrendlnou rezervou

Pred operaciou musi byt anestéziolog informovany, ¢i pacient uziva alebo v minulosti uzival
kortikosteroidy.

V menej zavaznych situaciach, ked’ nie je potrebné parenteralne podavanie hydrokortizonu, napriklad pri
menej zavaznych infekciach, stredne zavaznej horticke akejkol'vek etioldgie a pri zatazovych situaciach,
ako st malé chirurgické zakroky, je potrebné venovat’ zvysSent pozornost’ riziku vzniku akutnej adrenalnej
insuficiencie a bezna denna peroralna substitucna davka sa ma docasne zvysit’; celkova denna davka lieku
Cortovex sa ma zdvojnasobit’ alebo strojnasobit’ v porovnani s beznou davkou. Po odzneni epizody
interkurentného ochorenia sa pacient méze vratit’ k beznej substituénej davke.

V zavaznych situdciach je potrebné okamzite zvysit’ davku a peroralne podavanie hydrokortizonu sa musi
nahradit’ parenteralnou liecbou. Parenteralne podavanie hydrokortizoénu je nevyhnutné pocas prechodnych
epizod ochorenia, ako st zdvazné infekcie, najmé gastroenteritida spojena s vracanim a/alebo hnackou,
vysokd horucka akejkol'vek etiologie alebo nadmerna fyzické zataz, ako su napriklad vazne traumy

a chirurgické zakroky v celkovej anestézii. Ak je potrebné parenteralne podavanie hydrokortizonu, pacient
ma byt lieCeny v zariadeni s resuscitatnym vybavenim pre pripad vzniku adrendlnej krizy.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby
V pripade nizkej telesnej hmotnosti stiivisiacej s vekom sa odportca sledovat’ klinicka odpoved’ a moze
byt potrebna Uprava davky na nizsiu.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek sa nevyzaduje uprava davkovania.
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U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa odporuca sledovat’ klinicki odpoved’ a moze byt’
potrebna Uprava davky, pozri Cast’ 5.2.

Porucha funkcie pecene

Pri miernej az stredne zavaznej poruche funkcie pecene sa nevyzaduje Gprava davkovania. Pri zavaznej
poruche funkcie pecene dochadza k znizeniu hmotnosti funkénej pecene, a tym aj schopnosti
metabolizacie hydrokortizonu. Odporaca sa preto sledovat’ klinicka odpoved’ a moze byt potrebnd tiprava
davky, pozri Cast’ 5.2.

Spbsob podavania:

Tablety sa prehitajii celé a zapijaju tekutinou pocas jedla alebo bezprostredne po jedle. Substitu¢na liecba
adrenalnej insuficiencie a lieCba CAH su zvycajne celozivotné.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Adrendlna kriza
Ak pacient vracia alebo sa nahle neciti dobre, ma sa bezodkladne zacat’ s parenteralnym podavanim
hydrokortizénu. Opatrovatelia maji byt vyskoleni v podavani tohto lieku v nudzovych situaciach.

Nahle ukoncenie liecby Cortovexom je spojené s rizikom vyvolania adrenalnej krizy a smrti. Lickom
indukovana sekundarna adrenokortikalna insuficiencia méze byt nasledkom prili$ rychleho ukonéenia
pouzivania kortikosteroidov a mozno ju minimalizovat’ postupnym znizovanim davky. Tento druh
relativnej insuficiencie moze pretrvavat’ niekol'’ko mesiacov po ukonceni liecby; preto sa ma v kazdej
zatazovej situacii pocas tohto obdobia znova obnovit’ lie¢ba kortikosteroidmi.

Imunizécia
Rezimy substitucnej lieCby kortikosteroidmi u pacientov s adrenalnou insuficienciou nespdsobuji
imunosupresiu, a preto nie je podavanie zivych vakcin kontraindikované.

Infekcie

Pri substitu¢nej davke hydrokortizéonu by sa nemala byt’ vyssia nachylnost’ na infekcie, ale vSetky infekcie
sa maju zodpovedne liecit’ a v€as zacat’ podavat’ davky steroidov uréené pre zat'azové situacie (pozri ¢ast
4.2). Pacienti s adrenalnou insuficienciou st pocas infekcie vystaveni riziku zivot ohrozujucej adrenalne;j
krizy — preto, ak je klinické podozrenie na infekciu, ma sa désledne zvazit’ a v¢as vyziadat’ odporucanie
Specializovaného lekara.

Uzivanie vysSich ako beznych davok hydrokortizonu

Vysoké (suprafyziologické) davky hydrokortizonu moézu spdsobit’ zvySenie krvného tlaku, retenciu soli

a vody a zvysené vylucovanie draslika. DIhodoba liecba vyssimi davkami hydrokortizonu, ako st
fyziologické, moze viest’ k vzniku klinickych priznakov podobnych Cushingovmu syndromu so zvysenou
adipozitou, abdominalnou obezitou, hypertenziou a diabetom, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku
kardiovaskularnej morbidity a mortality.

Vysoky vek a nizky index telesnej hmotnosti st zndme rizikové faktory pre ¢asté neziaduce Géinky
farmakologickych davok glukokortikoidov, ako su osteopordza, stenéenie koze, diabetes mellitus,
hypertenzia a zvySena nachylnost’ na infekcie.
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Neziaduce ucinky substitucnej terapie kortikosteroidmi
Vicsina neziaducich u€inkov kortikosteroidov suvisi s davkou a dlzkou expozicie. Pri pouziti
kortikosteroidov ako substitucnej terapie je preto vyskyt neziaducich u¢inkov menej pravdepodobny.

Kortikosteroidy mozu spdsobit’ spomalenie rastu v dojéenskom veku, detstve a pocas dospievania; tento
ucinok méze byt nezvratny. Liecba sa ma obmedzit’ na minimalnu davku potrebntl na dosiahnutie
pozadovanej klinickej odpovede a ak je mozné davku znizit’, ma sa znizovat’ postupne. Nadmerné
zvysenie telesnej hmotnosti so zniZzenou rychlostou rastu do vysky alebo iné priznaky alebo prejavy
Cushingovho syndromu poukazuji na nadmernu substiticiu glukokortikoidov. U dojcCiat s potrebné Casté
kontroly — minimélne kazdé 3 az 4 mesiace sa ma skontrolovat rast, krvny tlak a celkovy zdravotny stav.

Pri pouziti vyssich davok substituénych steroidov mdze byt u deti ovplyvnena mineralna hustota kosti.
M4 sa pouzit’ najnizsia vhodna davka steroidu v zavislosti od individualnej odpovede pacienta. VSetky
glukokortikoidy zvySuju vyluCovanie vapnika a znizuju mieru remodelécie kosti. U pacientov

s adrenalnou insuficienciou, ktori su na dlhodobej substitu¢nej liecbe glukokortikoidmi sa zistilo zniZenie
mineralnej hustoty kosti.

Pacienti a/alebo ich opatrovatelia maji byt upozorneni, Ze u dospelych pacientov sa pri substituénych
davkach hydrokortizénu pozorovali potencialne zavazné psychické neziaduce reakcie: euforia, mania,
psychoza s halucinaciami a delirium (pozri Cast’ 4.8). Priznaky sa zvyc€ajne objavia do niekol’kych dni
alebo tyzdnov po zacati liecby. Riziko moze byt vyssie pri vysokych dédvkach/systémovej expozicii (pozri
tiez Cast’ 4.5), hoci na zéklade velkosti davky nie je mozné predvidat’ vznik, typ, zavaznost’ ani trvanie
reakcii. Vacsina reakcii ustipi po znizeni davky alebo po ukonceni liecby, ale moze byt potrebna
Specificka lieCba. Pacienti/opatrovatelia maju byt pouceni, aby v pripade vyskytu znepokojujucich
psychickych priznakov vyhladali lekarsku pomoc, najmé ak je podozrenie na depresivnu naladu alebo
samovrazedné myslienky. Pacienti/opatrovatelia tiez maja byt ostraziti pri moznych psychiatrickych
poruchach, ktoré sa mézu vyskytnit’ pocas znizovania davky alebo bezprostredne po ukonceni liecby
systémovymi steroidmi, hoci takéto reakcie boli hlasené len zriedkavo.

U pacientov uzivajucich kortikosteroidy sa vyskytli zriedkavé pripady anafylaktoidnych reakcii,
predovsetkym ak mal pacient v anamnéze alergie na lieky.

Poruchy videnia
Pri pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov sa m6zu vyskytnat’ poruchy videnia. Ak pacient

uvadza priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma byt odporuceny k oftalmologovi
na vySetrenie moznych pri¢in, ktoré mozu zahimat’ sivy zakal, glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je
centralna ser6zna chorioretinopatia (central serous chorioretinopathy, CSCR), ktoré boli hlasené po
pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Zrychlené pohlavné dozrievanie

Dospievajuci s CAH mézu vykazovat’ zrychlené pohlavné dozrievanie. Pacienti maju byt starostlivo
sledovani a pri vyskyte priznakov pred¢asnej puberty alebo zrychleného pohlavného dozrievania sa ma
zvazit zvySenie davky. Odporiaca sa dokladné a pravidelné sledovanie dospievajucich pacientov s Gpravou
davky podrla individudlnej odpovede pacienta.

Funkcia Stitnej zl'azy
U pacientov s adrendlnou insuficienciou sa ma sledovat’ dysfunkcia §titnej Zl'azy, pretoze hypotyreoza aj
hypertyred6za mézu vyrazne ovplyvnit’ expoziciu poddvanému hydrokortizonu.

U pacientov s hypertyredzou a s hypokaliémiou vyvolanou hydrokortizonom moze dojst’ k tyreotoxickej
periodickej paralyze (Thyrotoxic Periodic Paralysis, TPP). U pacientov lieCenych hydrokortizonom, ktori
majl prejavy a priznaky svalovej slabosti, najméa u pacientov s hypertyre6zou, sa musi vziat’ do uvahy
podozrenie na TPP.
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V pripade podozrenia na TPP sa musia okamzite sledovat’ hladiny draslika v krvi a adekvatne liecit’, aby
sa zabezpecCilo obnovenie normalnych hladin draslika v krvi.

Laktéza
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galakt6zovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hydrokortizon sa metabolizuje prostrednictvom cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). Stbezné podéavanie
liekov, ktoré st inhibitormi alebo induktormi CYP3A4, mdze preto viest’ k neziaducim zmendm sérovych
koncentracii lieku Cortovex s rizikom vyskytu neziaducich uc¢inkov, najmé adrenalnej krizy. Pri pouziti
takychto liekov je mozné oc¢akavat’ potrebu tpravy davky a pacienti maju byt starostlivo sledovani.

Lieky indukujuce CYP3A4, pri ktorych méze byt potrebné zvysenie davky Cortovexu, zahiiaju okrem
iného:

o Antikonvulziva: fenytoin, karbamazepin a oxkarbamazepin
o Antibiotika: rifampicin a rifabutin

o Barbituraty vratane fenobarbitalu a primidénu

o Antivirotika: efavirenz a nevirapin

Lieky/latky inhibujice CYP3 A4, pri ktorych moéze byt’ potrebné zniZenie davky Cortovexu, zahimaju
okrem iného:

o Antimykotika: intrakonazol, posakonazol, vorikonazol

Antibiotika: erytromycin a klaritromycin

Antivirotika: ritonavir

Grapefruitova $tavu

Sladké drievko

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Hydrokortizon ur¢eny na substituént liecbu sa moze pouzivat’ pocas gravidity. Schopnost’
kortikosteroidov prechadzat’ placentou sa medzi jednotlivymi typmi kortikosteroidov 1isi, avsak

hydrokortizon prechadza placentou 'ahko. Stidie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu
kortikosteroidov (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie
Hydrokortizon urceny na substitucnu lie¢bu sa méze pouzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne udaje o moznych ti¢inkoch lieku Cortovex na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Cortovex nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

V odbornej literatire sa uvadzaju nasledujice neziaduce reakcie u dospelych pacientov pri pouziti inych
liekov obsahujacich hydrokortizon, podavanych v rameci substituénej lie¢by adrenalnej insuficiencie.
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Hodnotenie neziaducich uéinkov vychadza z nasledovnych frekvencii:
vel'mi Casté (> 1/10),

casté (>1/100 az <1/10),

menej ¢asté (>1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezndme (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov).

Trieda organovych Frekvencia | Neziaduce ucinky

systémov

Psychiatrické poruchy nezname psychéza s halucinaciami a deliriom, ménia, euforia
Poruchy gastrointestindlneho | nezname gastritida, nauzea

traktu

Poruchy obli¢iek a mocovych | nezname hypokaliemicka alkal6za

ciest

Z historickych kohort dospelych, ktori sa od detstva liecili na CAH, sa zistilo, Ze maju znizenu kostn
minerdlnu hustotu kosti, zvyseny vyskyt zlomenin a spomaleny rast (pozri ¢ast’ 4.4) —nie je jasné, ¢i to
suvisi s lie€bou hydrokortizonom pri pouziti sucasnych rezimov substitucnej liecby.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Hlasenia akutnej toxicity a/alebo umrti v dosledku predavkovania hydrokortizonom st zriedkavé.

K dispozicii nie je ziadne antidotum. Liecba pravdepodobne nie je indikovana pri reakciach sposobenych
chronickou otravou, pokial’ pacient nema ochorenie, ktoré by spésobovalo neobvyklu citlivost’ na skodlivé
ucinky hydrokortizonu. V takom pripade sa ma v pripade potreby zacat’ symptomaticka liecba.

Biologicky pol¢as rozpadu hydrokortizonu je priblizne 100 mint.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: glukokortikoidy, ATC kod: HO2AB09
Mechanizmus t¢inku

Hydrokortizon je glukokortikoid. Glukokortikoidy su adrenokortikélne steroidy, prirodzene sa
vyskytujuce aj syntetické, ktoré sa 'ahko vstrebavaju z gastrointestinalneho traktu.

Farmakodynamické u¢inky

Hydrokortizon je povazovany za hlavny kortikosteroid vylu¢ovany kdrou nadobliciek. Prirodzene sa
vyskytujuce glukokortikoidy (hydrokortizon a kortizon), ktorych vlastnost'ou je aj schopnost’ zadrziavat’
soli, sa pouZzivaju ako substituc¢na liecba pri stavoch adrenokortikalnej deficiencie. Pre svoje silné
protizapalové U¢inky sa pouzivaju aj pri poruchach mnohych organovych systémov. Glukokortikoidy
maju silné a ré6znorodé metabolické ucinky. Okrem toho modifikuji imunitné reakcie organizmu na rdozne
podnety.
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Prahova davka u dospelych, pri ktorej moze dojst’ k rozvoju Cushingovho syndréomu, je 30 az 40 mg
hydrokortizénu denne.

S biologickym pol€asom viac ako 8 az 12 hodin patri hydrokortizon medzi kratkodobo posobiace
glukokortikoidy; vzhl'adom na kratku dobu ucinku nedochadza pri jeho kontinuadlnom kazdodennom
podavani k akumulacii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia a distribucia

Po uziti hydrokortizonu nala¢no sa maximalne sérové koncentracie dosahuju priblizne do 1 hodiny, sérovy
polcas je priblizne 1,5 hodiny. Pri uziti s jedlom je absorpcia oneskorend, avsak nie je znizena.

Vizba na proteiny je zavisla od davky; pri nizkych koncentraciach sa hydrokortizon viaze z viac ako
90 %, predovsetkym na transkortin a v mensej miere na albumin.

Biotransformadcia a eliminécia

Hydrokortizon sa primarne metabolizuje v peceni; jeho metabolity (tetrahydro-, 6-hydroxy, 11-keto- a 20-
hydroxy zlu¢eniny) su hormonalne neaktivne a vylucuji sa oblickami vo forme glukuronidov (priblizne
90 % podanej davky do 48 hodin).

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Len veI'mi malé mnozstvo kortizolu sa vylucuje mocom v nezmenenej forme (< 0,5 % dennej produkcie),
¢o znamena, zZe kortizol je Giplne eliminovany metabolizmom. Ked’ze zavazna porucha funkcie obli¢iek
moze mat’ vplyv na lieky, ktoré sa Gplne eliminuju metabolizmom, méze byt’ potrebna uprava davky,
pozri Cast’ 4.2.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa nevykonali Ziadne $tadie, avSak dostupné udaje z literatury
tykajuce sa hydrokortizénu potvrdzuji, ze pri miernej az stredne zavaznej poruche funkcie pecene nie je
potrebna tprava davky. Pri zdvaznej poruche funkcie pe¢ene dochadza k znizeniu hmotnosti funkénej
pecene, a tym aj schopnosti metabolizacie hydrokortizonu. To moze vyzadovat’ individualnu upravu
davky, pozri Cast’ 4.2.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Podavanie kortikosteroidov gravidnym zvieratam moze sposobit’ abnormality vo vyvoji plodu, vratane
razstepu podnebia, vnutromaternicového spomalenia rastu a i¢inkov na rast a vyvin mozgu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

monohydrat laktozy

stearat horecnaty

kukuri¢ny Skrob

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02687-Z1B

6.3 Cas pouzitePnosti

48 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biely nepriehl'adny blister z PVC-PVDC/AL.

Velkosti balenia:

10 mg: 20, 30, 50, 100 tabliet

20 mg: 20, 30, 50, 100 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MAKPHARM d.o.0.

Trnjanska cesta 37/1

10000 Zagreb

Chorvatska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

Cortovex 10 mg tablety: 56/0283/26-S

Cortovex 20 mg tablety: 56/0284/26-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. jula 2026

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2026



