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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Alprostan
0,1 mg/0,2 ml koncentrat na infuzny roztok
alprostadil

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 0,2 ml ampulka obsahuje 0,1 mg alprostadilu.
Pomocna latka so znamym ucinkom: bezvody etanol.
Jedna 0,2 ml ampulka obsahuje 0,158 g etanolu (0,79 g/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na infuzny roztok
Ciry bezfarebny roztok bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e Ischemicka choroba dolnych konc¢atin (ICHDK) v §tadiu bolesti v pokoji a trofickych zmien
(1. a1V. stadium).

e Kritické na artériovom dukte zavislé vrodené chyby srdca novorodencov indikované
k chirurgickej rekonstrukceii, u ktorych je na prezitie do doby chirurgickej apravy srdcovej
chyby nutné zachovat priechodnost’ ductus arteriosus.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Mnozstvo uzivanej davky sa zasadne odlisuje pre obe zakladné indikac¢né skupiny.

1) U dospelych na intraven6znu liecbu ischemickej choroby dolnych koncatin sa pouziva niekol’ko
tyzdiova davkovacia schéma. Odportc¢ana davka je 50 az 200 pg/den v 1 alebo 2 rozdelenych
davkach v minimalne dvojhodinovej infazii 200-500 ml roztoku.

Liecba ma trvat’ aspon 14 dni, pri dobrom ucinku sa pokracuje este d’alSich 7-14 dni. Liecebna kura by
vSak nemala prekrocit’ 4 tyzdne. Ak sa vSak neobjavi ocakavany ucinok do dvoch tyzdinov, v podavani
lieku sa d’alej nepokracuje.

Ako solvens je vhodny izotonicky roztok chloridu sodného (fyziologicky roztok) ¢i 5 % alebo 10 %
roztok glukézy. Roztok sa pripravuje vzdy kratku dobu pred vlastnou aplikaciou pacientovi.

2) U novorodencov sa uprednostiiuje aplikacia alprostadilu kontinualnou intraven6znou infuziou
(alternativne umbilikalnou artériou do ductus arteriosus). Odporuc¢ana uvodna davka sa pohybuje
medzi 0,01-0,05 pg/kg/min.; ak je zaznamenana terapeutickd odozva, resp. znamky otvorenia ¢i znovu
otvorenia artériového duktu, znizuje sa ddvkovanie na najnizsiu, avsak stale terapeuticky u¢innt
udrziavaciu davku (obvykle 0,01-0,02 pg/kg/min). Vynimocne, pokial’ tvodné davka nie je
dostatocna, je mozné zvySovat’ davkovanie az na 0,1 pg /kg/min. Zavazné neziaduce ucinky su
dévodom na znizenie davky.
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V priebehu aplikécie je nutné monitorovat’ vitalne funkcie, hemodynamické parametre a acidobazicka
rovnovahu (krvné plyny).

Odporucané riedenie na davkovanie u novorodencov:

1 ampulka ALPROSTANU (= 0,2 ml) sa rozriedi do 9,8 ml kompatibilné¢ho roztoku (t. j. fyziologicky
roztok, 5 % glukoza, 10 % glukdza), ¢im ziskame koncentraciu 100 pg alprostadilu v 10 ml roztoku.
Pre potrebu aplikécie sa tento zdkladny roztok rozriedi do vicSieho objemu kompatibilného roztoku.

4.3 Kontraindikacie

Pri ICHDK:

e precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

e gravidita a laktacia,

e akutny alebo subakutny infarkt myokardu, nestabilna angina pektoris alebo tazka stabilizovana
angina pektoris, dekompenzovana kardialna insuficiencia, zdvazné poruchy srdcového rytmu,

e chronické obstrukéné bronchopulmonalna choroba v $tddiu respiracnej insuficiencie, plicny edém
alebo plicny infiltrat, ktory je potvrdeny pomocou RTG alebo klinicky,

e mozgovy edém a hyperhydratacia,

e akutna porucha pecenovej funkcie (zvysené transaminazy alebo gamma GT) alebo zname t'azké
poskodenie pecene (vratane anamnézy),

e cxistujuce riziko krvacania (mozgové cievne prihody, gastroduodenalne vredy, proliferativna
retinopatia so sklonom ku krvacaniu, polytrauma a pod.),

e mozgovocievna prihoda v anamnéze v priebehu poslednych 6 mesiacov,

e tazka hypotenzia,

e renalna dysfunkcia (oligoantria).

Pri podani novorodencom:

e  precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,
e syndrom dychovej tiesne,

e  spontanne pretrvavajlci otvoreny ductus arteriosus.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Alprostadil musi podavat’ len sktiseny lekar — Specialista s pristupom k modernému pristrojovému
vybaveniu umoziujucemu nepretrzite sledovat’ funkcie srdca a ciev.

Zvysena opatrnost’ je nutna:

e pri vyraznejsej alebo symptomatickej hypotenzii,

e U pacientov s kardialnou insuficienciou (predovsetkym treba dbat’ na zniZenie zataze objemom
roztoku, v ktorom je lie¢ivo rozpustené),

e upacientov, ktori sa lie¢ia hemodialyzou (v tomto pripade treba nac¢asovat’ liecbu alprostadilom
vzdy do postdialyzacného obdobia),

e U pacientov liecenych vazodilata¢nou ¢i antikoagulacnou lie¢bou (kvoli moznosti potencovania
vazodilata¢ného, resp. antikoagula¢ného ucinku),

e u starSich diabetikov, ktori su lie¢eni inzulinom, predovsetkym v tom pripade, ak ide o
rozsiahlejSie cievne postihnutie.

V indikacii lieby ICHDK je infuzna liecba alprostadilom vzdy sucastou komplexnej starostlivosti o
pacienta.

Klinicky G¢inok je dlhodoby a mdze sa pozorovat’ aj s urCitou latenciou (t.j. po ukonéeni lie¢ebnej
kary).
Alprostadil sa nesmie podavat’ ako bolusova injekcia.

Pouzivanie alprostadilu sa neodporuca v pediatrickej populécii v indikécii chronicka ischémia dolnych
koncatin.
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Opatrnost’ u novorodencov je nutna hlavne pokial’ sa vyskytuje bradypnoe, hypotenzia, tachykardia a
febrilné stavy.

Priblizne u 10-12% novorodencov s vrodenymi srdcovymi vadami lie¢enych alprostadilom (PGE:) sa
moze vyskytnut’ zastavenie dychania. Apnoe sa najcastejSie pozoruje u novorodencov s pérodnou
hmotnost'ou mensou ako 2,0 kg a obvykle sa objavuje pocas prvej hodiny od zaciatku podavania
infuzie. Z tohto dovodu sa ma alprostadil aplikovat’ len vtedy, ak je okamzite k dispozicii pristroj na
podporu dychania.

Alprostadil sa ma podavat’ co najkratsi potrebny ¢as a v najnizsej davke, ktora este poskytuje
terapeuticku odpoved'. Pri dlhodobej infiizii je nutné vyhodnotit’ rizika v pomere kK moznym prinosom,
ktoré mozu pre tychto novorodencov s kritickym ochorenim vyplyvat'.

Patologicko-anatomické studie ductus arteriosus a pl'ucnych tepien novorodencov lieGenych
prostaglandinom E; odhalili histologické zmeny suvisiace s u¢inkom, ktory tieto Struktary oslabuje.
Blizsie podrobnosti alebo klinicky vyznam tychto nalezov nie st zndme.

U novorodencov po dlhodobej infazii alprostadilu bola hlasena kortikalna proliferacia dlhych kosti. Po
vysadeni lieku proliferacia u deti usttpila.

Vzhl'adom na to, Ze prostaglandin E; je silny inhibitor agregacie krvnych dosti¢iek, alprostadil sa ma
u novorodencov so sklonom ku krvacaniu pouzivat’ s opatrnostou.

Alprostadil sa nesmie podavat’ novorodencom so syndromom dychovej tiesne. Vzdy je potrebné
urobit’ diferencidlnu diagnostiku medzi syndromom dychovej tiesne a cyanotickou srdcovou vadou
(znizeny prietok plic). Ak nie st diagnostické moznosti bezprostredne k dispozicii, diagnéza ma
vychadzat’ z pritomnosti cyanozy (pO2 mensi nez 40 mm Hg) a obmedzeného prietoku krvi v plicach
na zéklade RTG zaznamu.

Arterialny tlak sa ma monitorovat’ katétrom v pupocnej artérii, auskultaéne alebo pomocou
Dopplerovej sondy. Pri vyznamnom poklese arterialneho tlaku treba okamzite znizit' rychlost’ infuzie.

Oslabenie steny ductus arteriosus a pl'icnych tepien bolo hlasené najmé pri dlhodobom podavani.

Podavanie alprostadilu novorodencom moéze privodit’ zalido¢nt obstrukciu nasledkom hyperpléazie
antra. Tento u&inok zavisi zrejme od dizky lie¢by a kumulativnej davky lieku. U tych novorodencov,
kde bolo odporuc¢ené podavat alprostadil dlhsie ako 120 hodin, je nutné pozorne sledovat’, ¢i sa u hich
nevyvija hyperplazia antra a Zalido¢na obstrukcia.

U novorodencov so znizenym prietokom krvi v plicach je zvysenie okysli¢enia nepriamo umerné
predchadzajiucim hodnotam pO2, t.j. lepSia odpoved’ sa pozoruje u pacientov s nizkymi hodnotami
pO2 (menej ako 40 mm Hg), kym u pacientov s vysokymi hodnotami pO2 (viac ako 40 mm Hg) je
odozva obvykle minimélna. U novorodencov so znizenym prietokom krvi v pl'icach sa meria uc¢innost’
alprostadilu sledovanim zvysenia okysli¢enia krvi. U novorodencov so zniZzenym prietokom krvi

Vv pltcach sa preukaze ucinnost’ sledovanim zvysenia krvného tlaku a pH krvi.

Tento liek obsahuje 158 mg alkoholu v jednej ampulke (0,2 ml) koncentratu na infazny roztok. Davka
0,4 ml (2 ampulky) tohto lieku podavana infaziou po dobu 2 hodin dospelému s telesnou hmotnostou
70 kg vedie k expozicii 2,26 mg/kg/h etanolom a méze sposobit’ zvysenie koncentracie alkoholu v krvi
0 priblizne 0,376 mg/100 ml.

Davka 0,03 ml tohto lieku podavana infaziou po dobu 1 hodiny novorodencovi s telesnou hmotnost'ou
2,5 kg vedie k expozicii 9,48 mg/kg/h etanolom a méze sposobit’ zvysenie koncentracie alkoholu

v Krvi o priblizne 1,58 mg/100 ml.

Pre porovnanie, u dospelého, ktory vypije pohar vina alebo 500 ml piva bude koncentracia alkoholu

v krvi pravdepodobne okolo 50 mg/100 ml.

U pacientov s epilepsiou alebo ochorenim pecene je potrebna opatrnost’.
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Stubezné podavanie s liekmi obsahujucimi napriklad propylénglykol alebo etanol moéze viest

k hromadeniu etanolu a vyvolaniu neziaducich téinkov, najméi u mladSich deti s nizkou alebo
nevyvinutou metabolickou kapacitou.

Obsah etanolu v tomto lieku mo6Ze mat’ vplyv na deti. Tieto u¢inky mézu zahfnat’ somnolenciu

a zmeny v spravani. Pretoze sa tento liek podava pomaly pocas 24 hodin, G¢inky etanolu sa mézu
znizit'.

45 Liekové a iné interakcie

Pri aplikacii alprostadilu méze dojst’ k potenciovaniu ti€inku sti€asne poddvanych antihypertenziv a
vazodilatancii.

Pri sucasnej aplikacii antikoagulancii ¢i antiagregancii je potrebna opatrnost’ kvoli moznému
zvySenému riziku krvacania.

U novorodencov s vrodenymi srdcovymi vadami sa medzi alprostadilom a $tandardnou lie¢bou
nepozorovali Ziadne interakcie. Standardna lie¢ba zahffia antibiotiké ako je penicilin alebo
gentamycin, vazopresorické lieky ako je dopamin alebo izoproterenol, srdcové glykozidy a diuretika
ako je furosemid.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Liek je kontraindikovany v gravidite a po¢as dojéenia. Zeny vo fertilnom veku, ktoré sa lie¢ia
alprostadilom, musia pouzivat’ pocas lieCby u¢innu antikoncepciu.

Fertilita
Uskutoc¢nili sa predklinické $tadie a pri odporué¢anom klinickom davkovani alprostadilu sa
neocakavaju ziadne ucinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alprostadil moze sposobit’ pokles krvného tlaku, a preto méze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov treba o tejto moznosti upovedomit’ a upozornit’ ich, ze musia
zvysit opatrnost’ pri vedeni vozidliel alebo obsluhe strojov. Tieto systémové priznaky sposobené
hypotenziou, napriklad vertigo alebo inava, obvykle vymiznt kratko po preruseni infazie vzh'adom
ku kratkemu biologickému polcasu lieciva.

4.8 Neziaduce tucinky

V nasledujucich tabulkach su zhrnuté neziaduce ucinky lieCiva ALPROSTANU rozdelené do skupin
podl'a terminolégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi Casté (>1/10), Casté (=1/100 az
<1/10), menej Casté (=1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), velmi zriedkavé
(<1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

e Prilie¢be ICHDK

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia vyskytu NeZiaduci ucinok
databiazy MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému zriedkavé leukocytoza, leukopénia
Poruchy imunitného systému ** zriedkavé alergicka reakcia
Poruchy metabolizmu a vyzivy Casteé hypokaliémia
Poruchy nervového systému Casté bolesti hlavy

Casté zavraty
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti zriedkavé tachykardia, stenokardia

a srdcova insuficiencia
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Poruchy ciev Casté hypotenzia, ortostaticka
hypotenzia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a zriedkavé plucny edém

mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté nevolnost,, vracanie,
hnacka

nezname gastrointestinalna

hemorégia

Poruchy koZe a podkozného tkaniva nezname potenie

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a | nezname hyperostoza**

spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v mieste vel'mi Casté podrazdenie v mieste

podania instilacie*, opuch

koncatiny (v
infundovanej koncatine)
nezname zimnica, unava,
tromboza v mieste, kde
bol zavedeny katéter,
lokalizované krvacanie

Laboratorne a funkéné vySetrenia nezname zvySeny C-reaktivny
protein
vel'mi Casté zvysena telesna teplota

* V suvislosti s lieCbou ischémie koncatin byva intravendzna liecba najcastejSie komplikovana iritaciou zily
proximalne od miesta podavania (az u 40 % pacientov). Bolestivy, zacervenany pruh v priebehu zily nevedie
viacsinou k ukonceniu liecby, mizne v priebehu niekol'kych hodin po preruSeni infuzie ¢i zmene miesta aplikacie,
Specificku liecbu nevyzaduje. Vyskyt stipa s podavanou davkou v zavislosti na koncentracii a rychlosti infuzie.
Pouzitie centralneho katétra vyskyt iritacii znizuje, jeho zavedenie vSak nie je podmienkou liecby. Zvéaésenie
objemu infazie je limitované predovsetkym u chorych so zadvaznejSou kardialnou insuficienciou (riziko akttneho
plicneho edému ¢i globalneho kardialneho zlyhania).

** Dlhodoba liec¢ba (4 a viac tyzdnov) moéze byt komplikovana reverzibilnou hyperostézou dlhych kosti.

e Pri podani novorodencom

Trieda organovych systémov podla | Frekvencia vyskytu NeZiaduci ucinok
databiazy MedDRA

Poruchy krvi a lymfatického systému Casté diseminovana
intravaskularna
koagulopatia

nezname trombocytopénia *,
anémia*

Poruchy metabolizmu a vyzivy nezname hypoglykémia*

Psychické poruchy nezname zvySend drazdivost™

Poruchy nervového systému Casté kfce

nezname letargia*

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Casté bradykardia, tachykardia

nezname srdcova nedostatocnost’

(ndhla)*, fibrilacia
komér*, AV blok druhého

stupna*,
supraventrikularna
tachykardia*
Poruchy ciev Casté hypotenzia
menej Casté cievna fragilita
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nezname Sok*, krvacanie *,
hyperémia*
Poruchy dychacej stistavy, hrudnikaa | vel'mi Casté hypoventilacia az apnoe
mediastina nezname bradypnoe*, dyspnoe*,
tachypnoe*, hyperkapnia*
Poruchy gastrointestinalneho traktu* Casté hnacka
mene;j Casté zaltdoc¢na obstrukcia,
hypertrofia zalido¢ne;j
sliznice
nezname peritonitida*
Poruchy pecene a zI€ovych ciest neznime hyperbilirubinémia*
Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a | menej Casté exostdza
spojivového tkaniva nezname hyperostéza**, napinanie
Sije*
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest nezname anuria*, porucha
obli¢iek*, hematuria*
Celkové poruchy a reakcie v mieste vel'mi Casté horucka, prechodna
podania pyrexia
Casté podrazdenie v mieste
aplikécie, kozna
vazodilatacia
(flushing)***
nezname hypotermia*,
tachyfylaxia*
Laboratorne a funkéné vySetrenia nezname hyperkaliémia*

*Presny udaj o vyskyte tychto neziaducich t¢inkov nie je znamy, ale je udavany pod 1 %.

**Pri niekol’kodnovej aplikacii boli ojedinele pozorované bolestivé kostné zmeny (hyperostozy) postihujiice
hlavne dolné koncatiny.

*** Toto je jediny neziaduci ucinok, ktory suvisi so spdsobom podavania (CastejSie s intraarterialnou
aplikaciou).

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Priznakom predavkovania mdze byt apnoe, bradykardia, horicka, hypotenzia a sCervenanie
nasledkom koZnej vazodilatacie. Ak dojde k zastaveniu dychania alebo bradykardii, je potrebné
prerusit’ infuziu a zacat’ symptomaticku liecbu. Ak zavedieme infiiziu znovu, je potrebna opatrnost’.
Pri horucke alebo hypotenzii treba znizit’ rychlost’ infuzie az kym priznaky neustipia. Ak zavedieme
infuziu znovu, je potrebna opatrnost’. Kozna vazodilaticia obvykle stivisi s nespravnym umiestnenim
katétru a ked’ sa koniec katétru premiestni, zvy¢ajne ustupi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kardiakd, prostaglandiny, ATC kod: CO1EAO1

Alprostadil je synteticka obdoba prostaglandinu E1, ktory sa v organizme vyskytuje prirodzene. Jeho
ucinok je komplexny a je dany priaznivym ovplyvnenim mikrocirkulacie a otvorenim kolateral. V
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systémovej a plucnej cirkulacii pésobi vazodilataciu (na Grovni arteriol a predkapilarnych sfinkterov,
eventualne aj na urovni muskularnych artérii), relaxuje hladkt svalovinu corpus cavernosus a vo
fetalnej cirkulacii udrziava otvoreny artériovy duktus. Ovplyviiuje hemokoagulaciu antiadhezivnym a
antiagregacnym pdsobenim na trombocyty. Zlepsuje reologické vlastnosti krvi zvysenim flexibility
erytrocytov a znizenim agregability trombocytov. Posobi antiaterogénne inhibiciou aktivacie
neutrofilov a nadmernej proliferacie buniek cievnej steny a znizenim syntézy cholesterolu vratane jeho
ukladania v cievach. Uplatiuje sa tiez fibrinolyticky ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prostaglandin E; (alprostadil) je endogénnym prirodzenym autakoidom s vel'mi kratkym polcasom,
ktory sa pohybuje okolo 10 sekund. Je metabolizovany v plicach, pri prvom prechode sa
zmetabolizuje 60-90 %. Enzymatickou oxidaciou vizby vznikaju tri biologicky aktivne metabolity:
15-keto-PGE;,, 15-keto-13,14-dihydro-PGE; a 13,14-dihydro-PGE; (PGE,). Obidva keto - metabolity
maju biologicky t¢inok v porovnani s pdvodnou latkou nizsi, avSak posledny metabolit PGEo ma
ucinok s PGE; porovnatel'ny. Dolezita je skutocnost, ze PGEo ma ovel'a dlhs§iu dobu pdsobenia,
biologicky polcas je jedna mintta (o- faza) a 30 minut (B-faza). Je pravdepodobné, Ze rozhodujica
¢ast’ farmakodynamického ucinku je spésobend prave tymto biologicky aktivnym stabilnym
metabolitom. Po d’alSej degradacii omega-oxidaciou a beta-oxidaciou na polarne dikarboxylové
kyseliny st kone¢né metabolity vyli¢ené mocom (88 %) a stolicou (12 %).

5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

intraperitonealne LDso my$ = 19 800 pg/kg, LDso potkan = 24 900 pg/kg
i.v. LDso mys$ =21 mg/kg, LDso potkan = 19 200 pg/kg

s.C. LDsp myS§ =26 400 ug/kg, LDsp potkan = 18 600 pg/kg

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Bezvody etanol.

6.2 Inkompatibility

Infhzia alprostadilu sa nepodava v kombinacii s inymi latkami. Nosnym roztokom je fyziologicky
roztok, 5% a 10% glukoza.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni pred prvym pouZitim bola dokdzana pocas 24 hodin pri
teplote 15 °C - 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska by mal byt liek pouzity okamzite. Pokial’ nie je
pouzity okamzite, zodpovednost’ za podmienky skladovania lieku po otvoreni a pred pouzitim nesie
uzivatel. Odporuca sa, aby sa neskladoval dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C - 8 °C, pokial’ sa
riedenie neuskutocnilo za kontrolovanych a spravnych aseptickych podmienok.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 1 °C —5 °C. Chrante pred mrazom.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: ampulka z bezfarebného skla, plastova tvarovana vlozka s prichradkami, pisomna
informacia pre pouzivatel’a, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 10 ampuliek po 0,2 ml/0,1 mg alprostadilu.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Na intravenéznu alebo intraarterialnu infiziu po zriedeni.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.
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