Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/04525-Z1A
Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Etopozid Accord 20 mg/ml koncentrat na infazny roztok
etopozid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Etopozid Accord a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Etopozid Accord
Ako vam podajt Etopozid Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Etopozid Accord

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Uk wdE

1. Co je Etopozid Accord a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje lie¢ivo etopozid. Tento liek patri do skupiny liekov nazyvanych cytostatika, ktoré
sa pouzivaju na liecbu rakoviny.

Etopozid Accord sa pouziva na liecbu uréitych druhov rakoviny u dospelych:

- rakovina semennikov

- malobunkovy nador plic

- rakovina krvi (akttna myeloidna leukémia)

- nador v lymfatickom systéme (Hodgkinov lymféom, non-Hodgkinov lymfom)

- rakoviny reprodukéného systému (gestacna trofoblasticka neoplazia a rakovina vajec¢nikov)

Etoposid Accord sa pouziva na liecbu niektorych druhov rakoviny u deti:
- rakovina krvi (akttna myeloidna leukémia)
- nador v lymfatickom systéme (Hodgkinov lymfém, non-Hodgkinov lymfém)

Presny dovod, preco vam bol predpisany Etopozid Accord, je najlepSie prekonzultovat’ so svojim
lekérom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Etopozid Accord

Neuzivajte Etopozid Accord

- ak ste alergicky na etopozid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

- ak vam bola nedavno podana ockovacia latka vratane ockovacej latky proti zltej zimnici.

- ak dojcite alebo planujete dojéit.

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z vy$Sie uvedeného alebo nie ste si isty, Ci sa vas to tyka, povedzte to
vasmu lekérovi, ktory vam s tym poradi.
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Predtym, ako dostanete Etopozid Accord, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu
sestru

- ak mate nizke hladiny bielkoviny nazyvanej albumin v Krvi

- ak ste uz podstupili chemoterapiu alebo lie¢bu oZarovanim

- ak mate akékol'vek infekcie

- ak mate poruchu funkcie pecene alebo obliCiek.

Utinna protirakovinova lie¢ba moze rychlo znicit' rakovinové bunky vo velkom poéte. Vo velmi
zriedkavych pripadoch to méze sposobit’ uvoliiovanie skodlivého mnozstva latok z tychto nadorovych
buniek do krvi. Ak sa to stane, moze to sposobit’ problémy s pecetiou, oblickami, srdcom, alebo krvou,
ktoré mozu spdsobit’ smrt’, ak sa neliecia.

Aby sa tomu zabranilo, bude potrebné, aby vas lekar pocas liecby tymto liekom vykonal pravidelné
krvné testy na sledovanie hladin tychto latok.

Tento liek moze spdsobit’ znizenie hladin niektorych krvnych buniek, co by u vas mohlo sposobit’
vyskyt infekcii alebo by to mohlo znamenat’, Ze vasa krv sa nezraza tak, ako by sa mala, ked’ sa
porezete. Krvné testy sa budu odoberat’ na zac¢iatku vasej lie¢by a pred kazdou davkou, ktort uZijete,
aby sa zabezpecilo, Ze sa také nieco nestane.

Ak maéte znizenu funkciu pecene alebo obliciek, vas lekar vam mozno tiez bude chciet’ odoberat’ krv
na pravidelné testy na sledovanie tychto hladin.

Iné lieky a Etopozid Accord
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Toto je obzvlast’ dolezité:

- ak uzivate akékol'vek lieky s podobnym mechanizmom tu¢inku ako ma Etopozid Accord.

- ak ste boli nedavno ockovany akymikol'vek zivymi ockovacimi latkami.

- ak ste uzivali fenylbutazon, sodnu sol’ kyseliny salicylovej alebo kyselinu acetylsalicylov.

- ak ste uzivali warfarin (liek pouzivany na zabranenie vzniku krvnych zrazenin).

- ak ste uzivali fenytoin alebo akékol'vek iné lieky na lieCbu epilepsie.

- ak ste uzivali akékol'vek antracykliny (skupina liekov, ktora sa pouziva na lie¢bu rakoviny).

- ak ste boli lieeny cisplatinou (liek na liecbu rakoviny).

- ak uzivate liek nazyvany ciklosporin (lick pouzivany na znizovanie ¢innosti imunitného
systému).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Etopozid Accord sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva, kym to nie je jednoznaéne stanovené
lekarom. Nesmiete doj¢it’, kym pouzivate Etopozid Accord.

Pacienti muzského a Zenského pohlavia v reprodukénom veku by mali pocas lie€by a najmenej 6
mesiacov po ukonceni lie¢by Etopozidom Accord pouZivat’ ¢innt antikoncepéni metddu (napr.
bariérova metoda alebo kondémy). Pacientom muzského pohlavia lieGenym Etopozidom Accord sa
neodporuca splodit’ diet'a pocas lieCby a najmenej 6 mesiacov po jej skon¢eni. U muZov sa navyse
odporaca vyhladat’ poradenstvo ohl'adom konzervacie spermii pred za¢atim lieCby.

Pacienti aj pacientky, ktori zvazuji mat’ diet’a po skonceni liecby Etopozidom Accord, to maju
prekonzultovat’ so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Neuskutocnili sa ziadne $tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa vSak
citite unaveny, je vam zle od zaltidka, to¢i sa vam hlava alebo mate zavrat, nevykonavajte tuto
¢innost’, pokym to neprekonzultujete so svojim lekarom.

Etopozid Accord obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 30,5 % alkoholu (etanolu), ¢o zodpoveda 240,64 mg etanolu na ml koncentratu a
az do 1,2 mg etanolu na 5 ml injekénu lickovku, ¢o zodpoveda 30 ml piva alebo 12,55 ml vina a aZ do
3 mg etanolu na 12,5 ml injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 75 ml piva alebo 31,4 ml vina. Toto je
Skodlivé pre pacientov trpiacich alkoholizmom, s poskodenim mozgu, pre tehotné Zeny, dojCiace zeny,
deti a vysokorizikové skupiny, ako st pacienti s ochorenim pegene alebo epilepsiou. U¢inok inych
liekov méze byt znizeny alebo zvySeny.

Etopozid Accord obsahuje benzylalkohol
Etopozid Accord obsahuje 30 mg/ml benzyalkoholu.

Benzylalkohol je u malych deti spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich u¢inkov vratane problémov s
dychanim (nazyvanych ,,syndrém lapania po dychu‘). Pokial’ to neodporuca lekar, nema sa podavat’
novorodencom (do 4 tyzdnov veku) alebo pouzivat’ u malych deti (do 3 rokov veku) po dobu viac ako
tyzden.

Ak ste tehotna alebo dojcite, alebo ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom. Je to preto, lebo vo vasom tele sa moze vytvarat’ velké mnozstvo
benzylalkoholu a moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané ,,metabolicka aciddza‘®).

Benzylalkohol moze sposobit’ alergické reakcie.

Etopozid Accord obsahuje polysorbat 80
Etopozid Accord obsahuje 80 mg/ml polysorbatu 80.

U novorodencov sa injek¢éné pouZivanie liekov s obsahom vitaminu E a polysorbatu 80 spajalo so
Zivot ohrozujucim syndromom so zlyhavanim pecene a obliciek, znizenim funkcie plic, znizenym
poctom krvnych dosticiek a hromadenim volnej tekutiny v brusnej dutine.

3. Ako vam podajia Etopozid Accord

Etopozid Accord vam vzdy poda len zdravotnicky personal. Podany bude pomalou infuziou do Zily.
Moze to trvat’ 30 az 60 mint.

Davka, ktort dostanete, bude pre vas Specificka, takze ju doktor prepocita. Obvykla davka, je 50 az
100 mg/m? plochy povrchu tela, denne pocas 5 dni za sebou alebo 100

az 120 mg/m? plochy povrchu tela na 1., 3. a 5 defi. Tento lieGebny postup sa mdze potom opakovat’ v
zévislosti od vysledkov krvnych testov, av§ak neuskuto¢ni sa najmenej 21 dni po prvom lie¢ebnom
postupe.

U deti lie¢enych na rakovinu krvi alebo lymfatického systému sa denne pocas 2 az 5 dni pouzije
davka 75 az 150 mg/m? plochy povrchu tela.

Lekar niekedy moze predpisat’ in(1 davku, najma ak pouZzivate alebo ste pouzivali iné lieCby vasej
rakoviny, alebo ak mate problémy s oblickami.

Ak vam podaju viac Etopozidu Accord, ako mate

Pretoze tento liek vam podava zdravotnicky personal, je predavkovanie je nepravdepodobné. Ak sa
vSak nieco také vyskytne, vas lekar bude liecit’ priznaky, ktoré budi nasledovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete nasledujice priznaky:
opuchnutie jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim, rychly tep srdca, zacervenanie pokozky
alebo vyrazka. M6zZu to byt’ prejavy zavaznej alergickej reakcie.

Zavazné poruchy pecene, obli¢iek alebo poskodenia srdca boli nickedy pozorované v dosledku
stavu nazyvaného syndrém z rozpadu nadorovych buniek spésobeného skodlivym mnozstvom latok z
nadorovych buniek uvol'nenych do krvného rieciska, ak sa Etoposide Accord uzil spolu s inymi
liekmi, ktoré sa uzivaji na liecbu rakoviny.

Mozné vedPajsie u¢inky vyskytujtce sa pri Etopozide Accord su:

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi)
- poruchy Kkrvi (preto sa u vas budt vykonavat’ medzi obdobiami lie¢by krvné testy)
- nevolnost’ a vracanie

- strata chuti do jedla

- bolest brucha

- zapcha

- docasna strata vlasov

- poskodenie pecene (hepatotoxicita)

- zvySené peCeniové enzymy

- zmeny farby pokozky (pigmentécia)

- zltacka (zvySeny bilirubin)

- pocit slabosti (asténia)

- celkovy pocit nepohody (nevolnost)

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

- akuatna leukémia (zavazna rakovina Krvi)

- nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia) alebo srdcovy infarkt (infarkt myokardu)

- zavrat

- vysoky tlak krvi

- nizky tlak krvi

- opar na perach, afty (vredy) v Gstach a hrdle

- Scervenenie koze

- infekcia (vratane infekcii pozorovanych u pacientov s oslabenym imunitnym systémom, napr.
plicna infekcia nazyvana pneumonia spésobena hubou Pneumocystis jirovecii)

- hnacka

- podrazdenie koze, ako je svrbenie alebo vyrazka

- zapal zily

- zéavazné alergické reakcie

- reakcie v mieste podania infuzie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi)
- tfpnutie a znecitlivenie rik a n6h
- krvacanie

Zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1000 Iudi)
- kfce (zachvaty)

- ospalost’ alebo inava

- zmena vnimania chuti

- tazkosti pri prehitani
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- zavazné kozné reakcie a/alebo reakcie na membranach sliznic, ktoré mozu zahriat’ bolestivé
pluzgiere a horucku, vratane rozsiahleho odlupovania koze (Stevens-Johnsonov syndrom a
toxicka epidermalna nekrolyza

- vyrazka ako zo spalenia od slnka, ktora sa m6ze vyskytnut’ na kozi po predchadzajicom ozarovani
a moze byt zavazna (dermatitida sposobena ozarovanim)

- horucka

- docasna strata zraku

- tazkosti s dychanim

- reflux kyseliny

- navaly tepla

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)

- syndréom rozpadu nadorovych buniek (komplikacie z latok uvolnovanych z lieCenych nadorovych
buniek, ktoré sa dostavaju do krvi)

- opuch tvéare alebo jazyka

- neplodnost’

- tazkosti s dychanim

- akutne zlyhanie oblic¢iek

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Etopozid Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu alebo skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Chemicka a fyzikalna stabilita nariedeného lieku na koncentraciu 0,2 mg/ml a 0,4 mg/ml sa preukazala
pri injek¢nom chloride sodnom (0.9 % w/v) a injekénej glukdze (5 % wi/v) pocas 96 hodin a 48 hodin
pri teplote 20 — 25°C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, uZivatel je zodpovedny za diZku a podmienky uskladnenia. Neuchovévajte zriedeny liek v
chladnicke (2 — 8 °C), pretoze to moze sposobit’ precipitaciu.

Nepouzivajte tento Etopozid Accord, ak spozorujete znaky precipitacie alebo obsah viditelnych ¢astic.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Etopozid Accord obsahuje
Etopozid Accord obsahuje liecivo etopozid.
1 ml obsahuje 20 mg etopozidu.

Kazda 5 ml injek¢na liekovka obsahuje 100 mg etopozidu.
Kazda 10 ml injek¢na liekovka obsahuje 200 mg etopozidu.
Kazda 12,5 ml injek¢na liekovka obsahuje 250 mg etopozidu.
Kazda 20 ml injekéna liekovka obsahuje 400 mg etopozidu.
Kazda 25 ml injek¢na liekovka obsahuje 500 mg etopozidu.
Kazda 50 ml injek¢na liekovka obsahuje 1000 mg etopozidu.
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Dalsie zlozky st bezvoda kyselina citronova, benzylalkohol, polysorbat 80, makrogol 300, bezvody
etanol.

AKko vyzera Etopozid Accord a obsah balenia
Etopozid Accord je ¢iry, bezfarebny az bledozlty infizny roztok.

Velkosti balenia:

1 x 5 ml injekena liekovka

1 x 10 ml injekéna liekovka
1 x 12,5 ml injek¢na liekovka
1 x 20 ml injek¢na liekovka
1 x 25 ml injek¢na liekovka
1 x 50 ml injek¢nd liekovka

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 Varsava

Pol’'sko

Vyrobca
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, 32009,
Grécko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 10/2024.
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< —_—- —_—
Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Podavanie a davkovanie

Etopozid Accord sa podava len pomalou intravendznou infaziou (zvyc¢ajne pocéas 30 az 60 minutového
intervalu), ked’Ze bola hlasend hypotenzia ako mozny vedl'ajsi u¢inok rychlej
intravendznej injekcie. Etopozid Accord SA NESMIE PODAVAT RYCHLOU

INTRAVENOZNOU INJEKCIOU.

Odporacana davka Etopozidu Accord je 50 az 100 mg/m?/deti (ekvivalent etopozidu) na 1. az 5.
dett alebo 100 az 120 mg/m? na 1., 3. a 5. defi kazdy 3. az 4. tyzdefi v kombinécii s d’al$imi liekmi
na lie¢bu ochorenia. Davkovanie sa musi upravit’ vzhl'adom na myelosupresivne ucinky inych
liekov v danej kombinacii alebo U¢inky predchadzajicej radiacnej terapie alebo chemoterapie,
ktoré mohli sposobit’ narusenie rezervy kostnej drene.

PoZzadovana davka etopozidu sa musi zriedit’ bud’ s 5% roztokom glukdzy alebo 0,9 % fyziologickym
roztokom injekciu, aby sa dosiahla koneé¢na koncentracia 0,2 — 0,4 mg/ml etopozidu (napr. 1 ml alebo
2 ml koncentratu v 100 ml rozptstadla na dosiahnutie koncentracie 0,2 mg/ml alebo 0,4 mg/ml).
Koncentracia zriedeného roztoku nema presiahnut’ 0,4 mg/ml kvéli riziku precipitacie. Pocas pripravy
a riedenia sa musi striktne dodrziavat’ asepticka technika. Etopozid sa pri podavani nesmie mieSat’ s
inymi lickmi. Nesmie sa mieSat’ s inym vyrobkom okrem tych, ktoré st uvedené vyssie.

Starsi
U starSich pacientov (vek > 65 rokov) je potrebna len Uprava davkovania na zéklade renalnej funkcie.

Pouzitie v pediatrickej populacii

Etopozid Accord bol pouzity u pediatrickych pacientov v rozsahu od 75 do 150 mg/m?den
(ekvivalent etopozidu) pocas 2 az 5 dni v kombinacii s d’al§imi antineoplastikami. Lie¢ebny rezim sa
musi zvolit’ na zaklade lokalnych Standardov v starostlivosti.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa musi na zédklade nameraného klirensu kreatininu zvazit

nasledujica Gprava zaciato¢nej davky.

Merany klirens kreatininu Davka Etopozidu Accord
> 50 ml/min 100 % davky
15-50 ml/min 75 % davky

U pacientov s klirensom kreatininu mensim ako 15 ml/min a na dialyze je pravdepodobne potrebné
d’alSie znizenie davky, pretoze klirens etopozidu je u tychto pacientov d’alej znizovany. Nasledné
davkovanie pri stredne tazkom a zavaznom poskodeni funkcie obli¢iek musi byt zaloZzené na
znasanlivosti pacienta a klinickom tcinku.

Ked’ze etoposid a jeho metabolity nie su dialyzovateI'né, mozu sa podavat’ pred a po hemodialyze.

Pokyny na pouzitie/zaobchadzanie
Je potrebné dodrziavat’ postupy pre spravnu manipulaciu a likvidaciu protirakovinovych lickov.

Pri manipulacii s cytostatikami treba byt opatrni. Vzdy dodrziavajte opatrenia na zabranenie
vystaveniu lieku. Tak ako pri inych potencialne toxickych zlozkach aj pri zaobchadzani a priprave
roztokov etopozidu sa vyzaduje opatrnost’. Mo6zu sa vyskytnit’ kozné reakcie v spojitosti s ndhodnym
vystavenim lieku. Odporuca sa pouZzivat’ rukavice. Ak sa liek dostane do kontaktu s pokozkou alebo
sliznicou, okamzite umyte pokozku mydlom a vodou a sliznice preplachnite vodou.

Musi sa postupovat’ obozretne na zabranenie extravazacii.
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Ak roztok vykazuje znamky precipitacie alebo obsahuje viditelI'né ¢astice, ma sa zlikvidovat'.

Akykol'vek nepouzity produkt alebo odpad musi byt odstraneny v stilade s miestnymi poziadavkami.

Cas pouZitePnosti po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani nariedeného lieku (0,4 mg/ml) na koncentraciu 0,2 mg/ml
a 0,4 mg/ml sa preukazala pri injek¢nom chloride sodnom (0,9 % wi/v) a injekénej glukoze (5% wiv)
pocas 96 hodin a 48 hodin pri teplote 20 — 25°C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit
okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, uzivatel’ je zodpovedny za dizku a podmienky uskladnenia.
Neuchovavajte zriedeny liek v chladnicke (2 — 8 °C), pretoze to mdze spdsobit’ precipitaciu.

Uchovavanie

Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.



