PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.2.2013 DO 28.2.2013

Nové registrace:

ADASUVE 4,5 mg EU/1/13/816/001

D: ALEXZA UK LIMITED, OXFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Loxapinum 5mg

PP: Davkovany prasek k inhalaci (prasek k inhalaci).
Zatizeni bilé barvy s ndustkem na jednom konci a vytahovaci ochrannou paskou
vy¢nivajici na druhém konci.
Piipravek ADASUVE se dodéava v zataveném, vicevrstvém vacku z hlinikové folie.
Pripravek ADASUVE 4,5 mg se dodava v krabic¢ce obsahujici 5 jednotek.
Bily inhalétor (kryt) je odlit ze zdravotnického polykarbonatu.

B: INHPLV 5X4.5MG IHL ko6d SUKL: 0193860 (001)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH01

PE: 30

ZS: Uchovavejte v pivodnim vacku az do vlastniho pouziti, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem a vlhkosti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek ADASUVE je indikovan k rychlé kontrole mirné az stfedni agitovanosti u
dospélych pacientli se schizofrenii nebo bipolarni poruchou. Pacientiim je nutné ihned
po zvladnuti akutnich pfiznakl agitovanosti podat standardni 1écbu.

ADASUVE 9,1 mg EU/1/13/816/002

D: ALEXZA UK LIMITED, OXFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Loxapinum 10 mg

PP: Davkovany prasek k inhalaci (prasek k inhalaci).
Zatizeni bilé barvy s ndustkem na jednom konci a vytahovaci ochrannou paskou
vy¢nivajici na druhém konci.
Ptipravek ADASUVE se dodava v zataveném, vicevrstvém vacku z hlinikové folie.
Ptipravek ADASUVE 9,1 mg se dodava v krabic¢ce obsahujici 5 jednotek.
Bily inhalator (kryt) je odlit ze zdravotnického polykarbonatu.

B: INHPLV 5X9.1MG IHL kéd SUKL: 0193861 (002)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH01

PE: 30

ZS: Uchovavejte v pivodnim vacku az do vlastniho pouziti, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem a vlhkosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek ADASUVE je indikovan k rychlé kontrole mirné az sttedni agitovanosti u
dospélych pacienttl se schizofrenii nebo bipolarni poruchou. Pacientlim je nutné ihned
po zvladnuti akutnich ptiznaki agitovanosti podat standardni 1€¢bu.

AMYVID 1900 MBq INJEKCNI ROZTOK EU/1/12/805/003-004

D: ELILILLY NETHERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Florbetapirum (18F) 1900 MB v 1 ml




PP:

Injekeni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

Ptipravek Amyvid je dodavan v lahvickéch z ¢irého borosilikatového skla (typ I) o
objemu 10 ml nebo 15 ml s chlorobutylovymi elastomerovymi zatkami pokrytymi
FluoroTec a hlinikovymi uzavéry.

Jedna lahvicka pro vice davek s kapacitou 10 ml obsahuje 1 az 10 ml roztoku, coz
odpovida 1900 az 19000 MBq v den a ¢as kalibrace.

Jedna lahvicka pro vice davek s kapacitou 15 ml obsahuje 1 az 15 ml roztoku, coz
odpovida 1900 az 28500 MBq v den a ¢as kalibrace.

V dusledku rozdilii ve vyrobnim procesu je mozné, ze lahvicky nékterych Sarzi jsou
distribuovany s propichnutymi pryZzovymi zatkami.

Kazda lahvicka je umisténa ve stinéné nadob¢ odpovidajici tloustky k omezeni
expozice zevnimu zafeni na minimum.

Velikost baleni: 1 lahvicka.

B:  INJSOLIML-10ML/19-190GBEXP:10 VIA kod SUKL: 0193812 (003)
INJ SOLIML-15ML/19-285GBEXP:10 VIA k6d SUKL: 0193813 (004)
IS:  Radiopharmaca
ATC:V09AX05
PE: 10
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.

ZI:

Podminky uchovévani po prvnim otevieni viz bod 6.3.

Uchovavejte radiofarmaka v souladu ndrodnimi pravnimi tipravami pro radioaktivni
materialy.

Tento 1€Civy ptipravek je uren pouze k diagnostickym ucelim.

Ptipravek Amyvid je radiofarmakum indikované pro vySetfeni pozitronovou emisni
tomografii (Positron Emission Tomography, PET) k zobrazeni denzity -amyloidnich
neuritickych plakli v mozku dospé€lych pacientti s kognitivni poruchou, ktefi jsou
vySetfovani z hlediska mozného onemocnéni Alzheimerovou chorobou (Alzheimer’s
disease, AD) anebo jinych pfi€in kognitivni poruchy. Piipravek Amyvid by mél byt
pouzivan ve spojeni s klinickym vySetfenim.

Negativni PET sken obsahuje velmi malé mnozstvi plakti nebo zadné plaky, coz je stav,
ktery neodpovida diagnéze AD. Pro omezeni v interpretaci pozitivniho skenu viz body
44a5.1.

AMYVID 800 MBq INJEKCNI ROZTOK EU/1/12/805/001-002
D: ELILILLY NETHERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Florbetapirum (18F) 800 MB v 1 ml

PP: Injeké¢ni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

15 ml s chlorobutylovymi elastomerovymi zatkami pokrytymi FluoroTec a hlinikovymi
uzavery.

Jedna lahvicka pro vice davek s kapacitou 10 ml obsahuje 1 az 10 ml roztoku, coz
odpovida 800 az 8000 MBq v den a Cas kalibrace.

Jedna lahvicka pro vice davek s kapacitou 15 ml obsahuje 1 az 15 ml roztoku, coz
odpovida 800 az 12000 MBq v den a ¢as kalibrace.

V disledku rozdilt ve vyrobnim procesu je mozné, ze lahvicky nékterych Sarzi jsou
distribuovany s propichnutymi pryZovymi zatkami.

Kazda lahvicka je umisténa ve stinéné nadobé odpovidajici tloustky k omezeni
expozice zevnhimu zafeni na minimum.

Velikost baleni: 1 lahvicka.



B:  INJSOL1IML-10ML/8-80GBEXP:7.5 VIA kod SUKL: 0193810 (001)
INJ SOLIML-15ML/8-120GBEXP:7.5 VIA kod SUKL: 0193811 (002)

IS:  Radiopharmaca

ATC:V09AX05

PE: 7.5

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Podminky uchovéavani po prvnim otevieni viz bod 6.3.
Uchovéavejte radiofarmaka v souladu narodnimi pravnimi ipravami pro radioaktivni
materialy.

ZI. Tento léCivy pripravek je uréen pouze k diagnostickym tcelim.
Ptipravek Amyvid je radiofarmakum indikované pro vysetfeni pozitronovou emisni
tomografii (Positron Emission Tomography, PET) k zobrazeni denzity -amyloidnich
neuritickych plaki v mozku dospélych pacientt s kognitivni poruchou, ktefi jsou
vySetfovani z hlediska mozného onemocnéni Alzheimerovou chorobou (Alzheimer’s
disease, AD) anebo jinych pficin kognitivni poruchy. Pfipravek Amyvid by mél byt
pouzivan ve spojeni s klinickym vySetfenim.
Negativni PET sken obsahuje velmi malé mnozstvi plakti nebo zadné plaky, coz je stav,
ktery neodpovida diagn6ze AD. Pro omezeni v interpretaci pozitivniho skenu viz body
44a5.1.

BINDREN 1G POTAHOVANE TABLETY EU/1/12/804/001-010

D: MITSUBISHI PHARMA EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie

S:  Colestilanum 1g¢g

PP: Potahované tablety.
Bilé potahované tablety ovalného tvaru ptiblizné délky 20,2 mm a Sitky 10,7 mm s
(modrym) potiskem BINDREN na jedné stran¢.
Lahvicky s vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym uzavérem a s
indukénim zatavenim.
Al/PCTFE/PVC blistr.
Velikosti baleni 45, 99, 198, 270 nebo 297 tablet v krabicce.

B: POR TBL FLM 45X1GM TBC kod SUKL: 0193839 (001)
POR TBL FLM 99X1GM TBC kéd SUKL: 0193840 (002)
POR TBL FLM 198X1GM TBC kéd SUKL: 0193841 (003)
POR TBL FLM 270X1GM TBC kod SUKL: 0193842 (004)
POR TBL FLM 297X1GM TBC kod SUKL: 0193843 (005)
POR TBL FLM 45X1GM BLI kod SUKL: 0193844 (006)
POR TBL FLM 99X1GM BLI kod SUKL: 0193845 (007)
POR TBL FLM 198X1GM BLI kéd SUKL: 0193846 (008)
POR TBL FLM 270X1GM BLI kéd SUKL: 0193847 (009)
POR TBL FLM 297X1GM BLI kéd SUKL: 0193848 (010)

IS:  Varia

ATC:VO3AE

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Zl: Bindren je indikovan k 1é¢bé hyperfosfatémie u dospélych pacientii s chronickym
onemocnénim ledvin (Chronic Kidney Disease, CKD) v 5. stadiu, 1éCenych
hemodialyzou nebo peritonedlni dialyzou.

BINDREN 2 G GRANULE EU/1/12/804/011-013




D: MITSUBISHI PHARMA EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie
S:  Colestilanum 2g
PP: Granule.
Bil¢ valcovité potahované granule ptiblizné délky 3,5 mm a praméru 3 mm.
Sacky z laminované folie (PET/PE/Al f6lie/PE/PVDC).
Jeden sacek obsahuje 2 g granuli.
Velikosti baleni:
30, 60 nebo 90 sackl v jedné krabicce.
B: POR GRA 30X2GM SCC kod SUKL: 0193849 (011)
POR GRA 60X2GM SCC kod SUKL: 0193850 (012)
POR GRA 90X2GM SCC kéd SUKL: 0193851 (013)
IS:  Varia
ATC:VO3AE
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Bindren je indikovan k 1é€bé hyperfosfatémie u dospélych pacienti s chronickym
onemocnénim ledvin (Chronic Kidney Disease, CKD) v 5. stadiu, 1é¢enych
hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.
BINDREN 3 G GRANULE EU/1/12/804/014-016
D: MITSUBISHI PHARMA EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie
S:  Colestilanum 3¢
PP: Granule.
Bil¢ valcovité potahované granule pfiblizné délky 3,5 mm a priiméru 3 mm.
Sacky z laminované folie (PET/PE/Al f6lie/PE/PVDC).
Jeden sacek obsahuje 3 g granuli.
Velikosti baleni:
30, 60 nebo 90 sacki v jedné krabicce.
B: POR GRA 30X3GM SCC kéd SUKL: 0193852 (014)
POR GRA 60X3GM SCC kod SUKL: 0193853 (015)
POR GRA 90X3GM SCC kod SUKL: 0193854 (016)
IS:  Varia
ATC:VO3AE
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Bindren je indikovan k 1é¢bé hyperfosfatémie u dospélych pacientii s chronickym

onemocnénim ledvin (Chronic Kidney Disease, CKD) v 5. stadiu, 1é¢enych
hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.

LYXUMIA 10 pg + 2 ng INJEKCNI ROZTOK ~ EU/1/12/811/005

D:
S:

PP:

SANOFI-AVENTIS GROUPE, PARI{Z, Francie

Lixisenatidum 150 rg

Lixisenatidum 300 rg v 3 ml

Injekéni roztok (injekcee)

Ciry, bezbarvy roztok.

Baleni pro zahajeni 1écby

Zasobni vlozka ze skla typu I s gumovou (bromobutylovou) zatkou, pfirubovy uzavér
(hlinik) s vlozenymi laminovanymi té€snicimi disky (bromobutylov4 guma na stran¢
smérem k ptipravku a polyizopren na vnéjsi strané). Kazda zasobni vlozka je vlozena do
injek¢niho pera.



Baleni obsahuje 1 zelené piedplnéné pero piipravku Lyxumia 10 pg a 1 fialové
piedplnéné pero piipravku Lyxumia 20 pg.
Jedno zelené predplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku, coz odpovida 14 davkam po 10

ug.
Jedno fialové predplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku, coz odpovida 14 davkam po 20
ug.

B: INJ SOL 1X3ML+1X3ML PEP kéd SUKL: 0193832 (005)

IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10BX

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Neuchovavejte v mraznicce.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Chrante pied mrazem.

Uchovavejte bez nasazené jehly. PouZivejte kryt pera, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Zl: Ptipravek Lyxumia je indikovén k 1écbé diabetu mellitu typu 2 u dospélych pro dosazeni
kontroly glykémie v kombinaci s peroralnimi antidiabetiky a/nebo bazalnim inzulinem v
ptipadech, kdy tato 1éc¢ba spolu s dietou a cvi¢enim neposkytuje dostate¢nou kontrolu
glykémie (dostupné udaje o riznych kombinacich jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1).

LYXUMIA 10 pg INJEKCNi ROZTOK EU/1/12/811/001

D: SANOFI-AVENTIS GROUPE, PARIZ, Francie

S:  Lixisenatidum 150 rgv 3 ml

PP: Injekéni roztok (injekce)

Ciry, bezbarvy roztok.

Zasobni vlozka ze skla typu I s gumovou (bromobutylovou) zatkou, ptirubovy uzaveér
(hlinik) s vlozenymi laminovanymi té€snicimi disky (bromobutylova guma na strané
smérem K ptipravku a polyizopren na vnéjsi stran¢). Kazda zasobni vlozka je vlozena do
injekéniho pera.

Jedno zelené predplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku, coz odpovida 14 davkam po 10
ug.

Baleni obsahuje 1 zelené pfedplnéné pero.

B: INJ SOL 1X3ML PEP kéd SUKL: 0193828 (001)

IS:  Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BX

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C).

Zl:

Chrarite pfed mrazem.

Neuchovéavejte v mraznicce.

Po prvnim pouZiti:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem.

Uchovéavejte bez nasazené jehly. Pouzivejte kryt pera, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Ptipravek Lyxumia je indikovan k 1é¢bé diabetu mellitu typu 2 u dospélych pro dosazeni
kontroly glykémie v kombinaci s peroralnimi antidiabetiky a/nebo bazalnim inzulinem v
ptipadech, kdy tato 1é¢ba spolu s dietou a cvicenim neposkytuje dostatecnou kontrolu
glykémie (dostupné udaje o riznych kombinacich jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1).




LYXUMIA 20 pg INJEKCNi ROZTOK EU/1/12/811/002-004

D: SANOFI-AVENTIS GROUPE, PARIZ, Francie

S:  Lixisenatidum 300rgv 3 ml

PP: Injek¢ni roztok (injekce)

Ciry, bezbarvy roztok.

Zasobni vlozka ze skla typu I s gumovou (bromobutylovou) zatkou, pfirubovy uzavér
(hlinik) s vlozenymi laminovanymi tésnicimi disky (bromobutylova guma na stran¢
smerem k pfipravku a polyizopren na vnéjsi stran¢). Kazda zasobni vlozka je vlozena do
injek¢niho pera.

Jedno fialové predplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku, coz odpovida 14 davkam po 20
ng.
Baleni obsahuji 1, 2 nebo 6 fialovych piedplnénych per.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
B: INJ SOL IX3ML PEP kéd SUKL: 0193829 (002)
INJ SOL 2X3ML PEP kéd SUKL: 0193830 (003)
INJ SOL 6X3ML PEP kéd SUKL: 0193831 (004)

IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC:Al10BX

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Neuchovévejte v mraznicce.

Po prvnim pouziti:

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrarnte pfed mrazem.

Uchovavejte bez nasazené jehly. Pouzivejte kryt pera, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

ZI: Ptipravek Lyxumia je indikovan k 1é¢b¢ diabetu mellitu typu 2 u dospélych pro dosazeni
kontroly glykémie v kombinaci s perordlnimi antidiabetiky a/nebo bazalnim inzulinem v
piipadech, kdy tato lécba spolu s dietou a cvi€enim neposkytuje dostate¢nou kontrolu
glykémie (dostupné tdaje o riznych kombinacich jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1).

SELINCRO 18 mg EU/1/12/815/001-005
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
S:  Nalmefeni hydrochloridum dihydricum gs

(odp. Nalmefenum 18 mg)

PP: Potahovana tableta.
Bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta 6,0 x 8,75 mm s vyrazenym S na jedné
strané.
Prihledny PVC/PVdC-ALI blistr v lepenkové krabicce
Velikost baleni: 7, 14, 28, 42 a 98 potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 7X18MG BLI kod SUKL: 0193855 (001)
POR TBL FLM 14X18MG BLI kéd SUKL: 0193856 (002)
POR TBL FLM 28X18MG BLI kéd SUKL: 0193857 (003)
POR TBL FLM 42X18MG BLI kéd SUKL: 0193858 (004)
POR TBL FLM 98X18MG BLI koéd SUKL: 0193859 (005)

IS:  Varia
ATC:N0O7BB
PE: 30

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.



Zl:

Ptipravek Selincro je indikovan pro sniZeni spotieby alkoholu u dosp€lych pacientti se
zéavislosti na alkoholu, ktefi maji vysoké riziko piti (DRL): [viz bod 5.1], bez fyzickych
abstinen¢nich symptom1 a ktefi nevyzaduji bezprostiedni detoxifikaci.

Ptipravek Selincro musi byt ptedepisovan pouze ve spojeni s trvalou psychosocialni
podporou zaméfenou na adherenci k 1é¢b¢€ a snizovani spotieby alkoholu.

Lécba pripravkem Selincro by méla byt zahdjena pouze u pacientd, u kterych dva tydny
po uvodnim hodnoceni pietrvava vysoké DRL.

ZALTRAP 25 mg/ml EU/1/12/814/001-003

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI-AVENTIS GROUPE, PARI{Z, Francie

Afliberceptum 100 mgv 4 ml

Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).

Koncentrat je Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

4 ml koncentratu v Sml injek¢ni lahviéee z €irého borosilikatového skla (typ I) uzaviené
zatkou s obrubou a odtrhavacim (flip-off) vickem s vnitini potahovanou tésnici
podlozkou. Velikost baleni 1 lahvicka nebo 3 lahvicky.

8 ml koncentratu v 10ml injekéni lahvicce z Cirého borosilikatového skla (typ I)
uzaviené zatkou s obrubou a odtrhavacim (flip-off) vickem s vnitini potahovanou
tésnici podlozkou.

Velikost baleni 1 lahvicka.

INF CNC SOL 1X4ML/100MG VIA kéd SUKL: 0193834 (001)

INF CNC SOL 3X4ML/100MG VIA kod SUKL: 0193835 (002)

INF CNC SOL 1X8ML/200MG VIA kéd SUKL: 0193836 (003)

Cytostatica

ATC:LO1XX

PE:
ZS:

Zl:

36

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8 °C).

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho natedéni jsou uvedeny v bodé
6.3.

ZALTRAP v kombinaci s chemoterapii irinotekan/5-fluorouracyl/kyselina folinova
(FOLFIRI) je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientti s metastatickym kolorektalnim
karcinomem (mCRC), ktery je rezistentni nebo progredoval po 1é¢bé rezimem
obsahujicim oxaliplatinu.

Rozsireni registrace:

LUMIGAN 0,3 mg/ml EU/1/02/205/005-006

D:
S:

PP:

ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
Bimatoprostum 0.12 mgv 0,4 ml

Oc¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu

Bezbarvy roztok.

Prthledné, jednodavkové LDPE nadobky s vickem k ukrouceni.

Jedna jednodavkové nadobka obsahuje 0,4 ml roztoku.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni: krabicky obsahujici 5 jednodavkovych
nadobek nebo plata obsahujici 30 jednodavkovych nadobek. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

OPH GTT SOL 5X0.4ML MDC kod SUKL: 0193837 (005)



OPH GTT SOL 30X0.4ML MDC kéd SUKL: 0193838 (006)

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01EE03

PE: 12

ZS: Jednodavkové nadobky v platu: Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

Jednodavkové nadobky v papirové krabicce: Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

ZIl:  SniZeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym uhlem a
nitroo¢ni hypertenze u dospélych (jako monoterapie nebo jako dopliujici terapie k
betablokatorim).

PREZISTA 800 mg EU/1/06/380/007

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Darunaviri ethanolas s
(odp. Darunavirum 800 mg)

PP: Potahovanai tableta.

Tmavé ¢ervend, ovalna tableta o velikosti 20,0 mm, s vyrazenym 800 na jedné stran¢ a
T na druhé strang.

Neprihledna bila 75ml lahvicka z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s obsahem 30
tablet opatfena polypropylenovym (PP) bezpecnostnim uzéveérem.

B: POR TBL FLM 30X800MG TBC kod SUKL: 0193833 (007)

IS:  Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AEL0

PE: 24

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Piipravek PREZISTA podéavany soucasné€ s nizkou davkou ritonaviru je urcen v
kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi lé¢ivymi piipravky k 1écbé pacientt s infekci
zpusobenou virem lidské imunodeficience (HIV-1)

Tablety PREZISTA 800 mg lze uzit k zajiSténi vhodného davkovani (viz bod 4.2):

K 1é¢bé HIV-1 infekce dospélych pacientli dosud nelécenych antiretrovirotiky
(antiretroviral treatment — ART).

K 1écbé HIV-1 infekce jiz dfive antiretrovirotiky 1é€enych dospélych bez mutaci
spojenych s rezistenci k darunaviru (DRV-RAMs) a kteti maji HIV-1 RNA v plazmé <
100 000 kopii/ml a pocet CD4+ bunék > 100 bunék x 106/1. K rozhodnuti, zda u té€chto
Jiz diive 1éCenych pacientli zacit s 1écbou ptipravkem PREZISTA je nutno uzit testovani
genotypu (viz body 4.2, 4.3, 4.4 a 4.5).




