PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.9.2013 DO 30.9.2013

Nové registrace:

AUBAGIO EU/1/13/838/001-005

D: SANOFI-AVENTIS GROUPE, PARIZ, Francie

S:  Teriflunomidum 14 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).
Bled¢ az pastelové modré pétihranné potahované tablety s potiskem na jedné strané (14)
a s logem spolecnosti vyrytym na stran€ druhé.
Al-Al blistry v pouzdrech (14 a 28 potahovanych tablet) balenych v krabi¢kach po 14,
28, 84 (3 pouzdra po 28) a 98 (7 pouzder po 14) potahovanych tabletach.
Kazdé pouzdro se nachazi v ochranném obalu.
Al-Al perforované jednodavkové blistry v krabic¢kach obsahujicich 10 x 1 potahovanou
tabletu.

B: POR TBL FLM 14X14MG BLI kéd SUKL: 0194318 (001)
POR TBL FLM 28X14MG BLI kéd SUKL: 0194319 (002)
POR TBL FLM 84 X14MG BLI kod SUKL: 0194320 (003)
POR TBL FLM 98 X14MG BLI kod SUKL: 0194321 (004)
POR TBL FLM 10X1 X14MG BLI koéd SUKL: 0194322 (005)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO04AA31

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Piipravek AUBAGIO je indikovan k 1é€bé dospé€lych pacientl s relaps-remitentni
roztrouSenou skler6zou (RS) (diilezité informace tykajici se skupin populace, pro které
byla stanovena ﬁéinnost, jsou uvedeny v bodé¢ 5.1).

CHOLIB 145 mg/20 mg EU/1/13/866/001-002

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS LTD., WEST END SOUTHAMPTON, Velka
Britanie

S:  Fenofibratum 145 mg
Simvastatinum 20 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).
Ovalné¢, bikonvexni, svétle hnédé potahované tablety o velikosti 19,3 x 9,3 mm se
zkosenymi okraji a ndpisem 145/20 na jedné stran€ a logem Abbott na stran¢ druhé.
Al/Al blistry
Velikosti baleni: 10 a 30 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0194351 (001)
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0194352 (002)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10BA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Zl:

Ptipravek Cholib je indikovan jako pfidatna 1é¢ba k dieté a cviceni u dospélych
pacienti s vysokym kardiovaskularnim rizikem a smiSenou dyslipidemii, aby se snizila



hladina triglyceridi a zvysila hladina HDL-cholesterolu v ptipadech, kdy je hladina
LDL-cholesterolu adekvatné kontrolovana monoterapii simvastatinem, v ramci které je
podavana pﬁsluéné davka simvastatinu.

CHOLIB 145 mg/40 mg EU/1/13/866/003-004
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS LTD., WEST END SOUTHAMPTON, Velka
Britanie

S:  Fenofibratum 145 mg
Simvastatinum 40 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).
Ovalné, bikonvexni, cihlové ¢ervené potahované tablety o velikosti 19,3 x 9,3 mm se
zkosenymi okraji a napisem 145/40 na jedné stran¢ a logem Abbott na strané druhé.
Al/Al blistry
Velikosti baleni: 10 a 30 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0194353 (003)
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0194354 (004)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10BA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Zl.  Priipravek Cholib je indikovan jako pfidatna 1é¢ba k dieté a cviceni u dospélych
pacienti s vysokym kardiovaskularnim rizikem a smiSenou dyslipidemii, aby se snizila
hladina triglycerida a zvysila hladina HDL-cholesterolu v piipadech, kdy je hladina
LDL-cholesterolu adekvatné kontrolovana monoterapii simvastatinem, v rdmci které je
podavana piislusna davka simvastatinu.

INFLECTRA 100 mg EU/1/13/854/001-005

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

S: Infliximabum 100 mg

PP:  Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.

Prasek je bily.

Sklenéna injekéni lahvicka typu I se zatkou z (butylové) pryZe a aluminiovou pertli s
odtrhavacim vickem. Velikost baleni 1, 2, 3, 4, 5 injek¢nich lahvi¢ek. Na trhu nemusi
byt k dispozici viechny velikosti baleni.

B: INF PLV CSL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0194340 (001)

INF PLV CSL 2X100MG VIA kod SUKL: 0194341 (002)
INF PLV CSL 3X100MG VIA kod SUKL: 0194342 (003)
INF PLV CSL 4X100MG VIA kod SUKL: 0194343 (004)
INF PLV CSL 5X100MG VIA kod SUKL: 0194344 (005)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AB02

PE: 36

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

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bode¢ 6.3.

Zl: Revmatoidni artritida
Ptipravek Inflectra v kombinaci s methotrexatem je indikovan k redukci znamek a
ptiznak, jakoz i zlepSeni fyzické funkce u:

* dospé€lych pacientl s aktivni chorobou, jestlize odpovéd’ na antirevmaticka IéCiva
modifikujici chorobu (DMARD), v¢etné methotrexatu, neni postacujici,




* dospélych pacientt s tézkou, aktivni a progresivni chorobou, diive neléenych
methotrexatem nebo ostatnimi DMARD.
U téchto populaci pacientt bylo rentgenologicky prokazano snizeni rychlosti progrese
poskozeni kloubt (viz bod 5.1).
Crohnova choroba u dospélych
Ptipravek Inflectra je indikovan k:
* [é¢bé stiedn€ zavazné az zavazné aktivni Crohnovy choroby, u dospélych pacientti
nereagujicich na plny a adekvatni 1é¢ebny rezim kortikosteroidy a/nebo
imunosupresivy; nebo ktefi tuto 1é¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana,
* 1écbe dospélych pacientt s aktivni Crohnovou chorobou s pistélemi, nereagujicich na
plny a adekvatni lécebny rezim konvencni 1éby (vcetné antibiotik, drendze a
imunosupresivni 1éCby).
Crohnova choroba u déti
Ptipravek Inflectra je indikovén k 1é¢bé t€zké aktivni Crohnovy choroby u déti a
dospivajicich ve véku 6-17 let, ktefi nereagovali na konvencni 1é¢bu zahrnujici
kortikosteroid, imunomodulator a primarni nutri¢ni terapii; nebo ktefi tuto 1€cbu
netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Infliximab byl studovan pouze v
kombinaci s konven¢ni imunosupresivni 1écbou.
Ulcer6zni kolitida
Ptipravek Inflectra je indikovan k 1é¢bé sttedné zavazné az zavazné aktivni ulcerdzni
kolitidy u dospélych pacientti adekvatné nereagujicich na konvencni 1écbu, véetné
kortikosteroidii a 6-merkaptopurinu (6-MP) nebo azathioprinu (AZA), nebo ktefi tuto
1é¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.
Ulcerdzni kolitida u déti
Ptipravek Inflectra je indikovan k 1é¢bé€ zavazné aktivni ulcerdzni kolitidy u déti a
dospivajicich ve v€ku 6-17 let adekvatné nereagujicich na konvenc¢ni 1écbu, véetné
kortikosteroidti a 6-MP nebo AZA, nebo ktefi tuto 1é¢bu netoleruji nebo u kterych je
kontraindikovéna.
Ankylozujici spondylitida
Ptipravek Inflectra je indikovan k 1é¢bé zavazné aktivni ankylozujici spondylitidy u
dospélych pacientti, kteti nereagovali adekvatné na konvencni 1écbu.
Psoriaticka artritida
Ptipravek Inflectra je indikovan k 1€¢bé aktivni a progresivni psoriatické artritidy u
dospélych pacientl v pfipad€, ze u nich nebyla piedchozi odpoveéd na 1é€bu DMARD
adekvatni.
Ptipravek Inflectra by mél byt podavan
* v kombinaci s methotrexatem
* nebo samotny u pacientil s nesnasenlivosti methotrexatu nebo pacienti
S kontraindikaci podavani methotrexatu.
U infliximabu se prokézalo, Ze zlepSuje fyzickou funkci u pacienti s psoriatickou
artritidou a zpomaluje progresi poSkozeni perifernich kloubii hodnocenou
rentgenologicky u pacientil s polyartikuldrnimi symetrickymi podtypy choroby (viz bod
5.1).
Psoridza
Ptipravek Inflectra je indikovan k 1écbé stiedné az velmi zavazné psoriazy s plaky u
dospélych pacientt, u nichz selhala, byla kontraindikovéna ¢i nebyla tolerovéana jina
systémova lécba, véetné cyklosporinu, methotrexatu nebo psoralenu s ultrafialovym
zafenim A (PUVA) (viz bod 5.1).




LEMTRADA 12 mg EU/1/13/869/001

D: GENZYME THERAPEUTICS LIMITED, OXFORD, Velka Britanie

S:  Alemtuzumabum 12mgv12ml

PP: Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).
Cir}'/, bezbarvy nebo lehce nazloutly koncentrat s pH 7,0-7,4.
Ptipravek LEMTRADA je dodavan v ¢iré 2ml sklenéné injek¢ni lahvicce s butylovou
gumovou zatkou a hlinikovym tésnénim s plastovym flip-off odtrhavacim vickem.
Velikosti baleni: krabicka s 1 injek¢ni lahvickou.

B: INF CNC SOL 1X1.2ML/12MG VIA kéd SUKL: 0194394 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L01XC04

PE: 36

ZS: Koncentrat
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho natedéni jsou uvedeny v bod¢
6.3.

Zl:  Ptipravek LEMTRADA je indikovan k 1é¢b¢ dospélych pacienttl s relabujici-remitujici
roztrousenou skler6zou (RRRS) v aktivnim staddiu onemocnéni definovaném klinickymi
ptiznaky nebo nalezem danym zobrazovacimi metodami (viz body 4.4 a 5.1).

LOJUXTA 10 mg EU/1/13/851/002

D: AEGERION PHARMACEUTICALS, PARIS, Francie

S:  Lomitapidi mesilas gs
(odp. Lomitapidum 10 mg)

PP:  Tvrda tobolka.
Tvrda tobolka s oranzovou svrchni ¢4sti / bilou spodni ¢asti o délce 19,4 mm, potiSténa
¢ernym inkoustem s textem 10 mg na spodni ¢asti a A733 na svrchni ¢asti tobolky.
Lahvicka z polyetylénu o vysoké hustot¢ (HDPE) vybavena vlozkou z polyesteru /
hlinikové folie / kartonu a s HDPE Sroubovacim uzavérem.
Velikosti baleni jsou: 28 tobolek

B: POR CPS DUR28X10MG TBC kéd SUKL: 0194338 (002)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AX12

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovéavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Z1. Ptipravek Lojuxta je indikovan jako podplrny piipravek uzivany spolu s dietou s
nizkym obsahem tuktl a dal§imi 1é¢ivymi pfipravky na snizeni hladiny lipida spolu s
aferézou lipoproteinil o nizké hustoté (LDL) ¢i bez ni u dospélych pacienti s
homozygotni formou familidrni hypercholesterolémie (HoFH).
Tam, kde je to mozné, by méla byt homozygotni forma familiarni hypercholesterolémie
potvrzena geneticky. Je nutné vyloucit jiné formy primarni hyperlipoproteinémie a
sekundarni pti¢iny hypercholesterolémie (napt. nefroticky syndrom, hypotyredzu).

LOJUXTA 20 mg EU/1/13/851/003
D: AEGERION PHARMACEUTICALS, PARIS, Francie
S:  Lomitapidi mesilas gs

(odp. Lomitapidum 20 mg)



PP:  Tvrda tobolka.
Tvrda tobolka s bilou svrchni ¢asti / bilou spodni ¢asti o délce 19,4 mm, potisténa
¢ernym inkoustem s textem 20 mg na spodni ¢asti a A733 na svrchni ¢asti tobolky.
Lahvicka z polyetylénu o vysoké hustoté (HDPE) vybavena vlozkou z polyesteru /
hlinikové folie / kartonu a s HDPE Sroubovacim uzavérem.
Velikosti baleni jsou: 28 tobolek

B: POR CPS DUR28X20MG TBC kéd SUKL: 0194339 (003)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AX12

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Pripravek Lojuxta je indikovan jako podptirny ptipravek uzivany spolu s dietou s
nizkym obsahem tukt a dal§imi 1é¢ivymi pfipravky na sniZeni hladiny lipida spolu s
aferézou lipoproteind o nizké hustoté (LDL) ¢i bez ni u dospélych pacientti s
homozygotni formou familiarni hypercholesterolémie (HoFH).
Tam, kde je to mozné, by méla byt homozygotni forma familiadrni hypercholesterolémie
potvrzena geneticky. Je nutné vyloucit jiné formy primarni hyperlipoproteinémie a
sekundarni pti¢iny hypercholesterolémie (napt. nefroticky syndrom, hypotyreozu).

LOJUXTA 5 mg EU/1/13/851/001

D: AEGERION PHARMACEUTICALS, PARIS, Francie

S:  Lomitapidi mesilas gs
(odp. Lomitapidum 5mg)

PP:  Tvrda tobolka.
Tvrda tobolka s oranzovou svrchni ¢4sti / oranzovou spodni ¢asti o délce 19,4 mm,
potisténa Cernym inkoustem s textem 5 mg na spodni ¢asti a A733 na svrchni ¢asti
tobolky.
Lahvicka z polyetylénu o vysoké hustoté (HDPE) vybavena vloZkou z polyesteru /
hlinikové folie / kartonu a s HDPE Sroubovacim uzavérem.
Velikosti baleni jsou: 28 tobolek

B: POR CPS DUR28X5MG TBC kod SUKL: 0194337 (001)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AX12

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI:  Piipravek Lojuxta je indikovan jako podplrny pitipravek uzivany spolu s dietou s
nizkym obsahem tuki a dalS§imi 1é¢ivymi piipravky na snizeni hladiny lipidii spolu s
aferézou lipoproteint o nizké hustoté (LDL) ¢i bez ni u dospélych pacienti s
homozygotni formou familiarni hypercholesterolémie (HoFH).
Tam, kde je to mozné, by méla byt homozygotni forma familiarni hypercholesterolémie
potvrzena geneticky. Je nutné vyloucit jiné formy primérni hyperlipoproteinémie a
sekundarni pti¢iny hypercholesterolémie (napt. nefroticky syndrom, hypotyreozu).

MACI EU/1/13/847/001
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
S:  Chondrocytum 14.5 BB
PP: Implanta¢ni matrice.
Implantat se skladé z neprtihledné témét bilé membrany s nasazenymi chondrocyty,



dodévané v 18 ml bezbarvého roztoku v misce.
Implantat MACI je dodavan ve sterilnich uzavienych miskach z ¢irého polystyrenu
tvarovanych na zakazku.
Jedna miska obsahuje jednu implantacni matrici, ktera je pro tcel prepravy uchycena a
zabezpecena zelenym polykarbonovym x-krouzkem a uzaviena zelenym
polykarbonovym vickem.
Kazda miska je ulozena v zataveném prithledném plastovém sacku ozafeném gama
zarenim.
Implantat MACI je dodavan v jedné az dvou miskach, které jsou pro ucel prepravy
uloZeny ve vnéjsim vaku pod tlakem 95 kPa s absorpcnim materidlem.
Toto baleni je umisténo ve vnéjSim obalu chranéném gelovymi polstarky k zachovani
okolni teploty.

B: IAT IMP MTX 1-2 JAR kéd SUKL: 0194346 (001)

IS:  Varia

ATC:MO09AX02

PE: 06

ZS: Implantat MACI uchovavejte ve vnéjSim obalu, dokud nebude ptipraven k pouZziti.
Chrante pied chladem

nebo mrazem. Transportni kontejner uchovavejte v prostiedi pti teploté do 37 °C.
Zl: Implantat MACI je indikovan k reparaci symptomatickych hlubokych defektt
chrupavky kolene (stupen III a IV na modifikované Outerbridgove stupnici) o rozméru
3-20cm2u dospél)'ICh pacientil se zralym skeletem.
NEXIUM CONTROL EU/1/13/860/001-002
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
S:  Esomeprazolum magnesicum trihydricum Qs
(odp. Esomeprazolum 20 mg)
PP: Enterosolventni tableta.
Svétle riZzove podlouhlé bikonvexni potahované tablety s vyrazenym oznacenim 20 mg
na jedné stran¢ a A nad EH na stran€ druhé.
Hlinikovy blistr.
Velikost baleni 7 a 14 tablet.
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0194335 (001)
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0194336 (002)
IS:  Antacida (véetn¢ antiulcerosnich 1é¢iv)
ATC:A02BCO05
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékarského predpisu.
ZI: Ptipravek Nexium Control je indikovan ke kratkodobé 1é€b¢ ptiznaka refluxu (napf.
paleni Zdhy a kysele regurgitace) u dospélych.
NUEDEXTA 15 mg/9 mg EU/1/13/833/001-002
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Dextromethorphani hydrobromidum monohydricum gs

(odp. Dextromethorphanum 15.41 mg)
Quinidini sulfas dihydricus gs
(odp. Quinidinum 8.69 mg)

PP: Tvrda tobolka



Cihlov¢ Cervena zelatinova tobolka, velikost 1, s DMQ / 20-10 vytisténym bilym
inkoustem na tobolce.

Lahvicka z polyetylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem. Kazda lahvicka je zabalena v papirové krabicce.
Velikost baleni: 60 tobolek

Blistr z PVC na bazi prahledného filmu uzavieny hlinikovou folii. Kazdy blistr je
zabalen v obalu.

Velikost baleni: 13 tobolek

B: POR CPS DUR 60 TBC kéd SUKL: 0194355 (001)
POR CPS DUR 13 BLI kod SUKL: 0194356 (002)

IS:  Varia

ATC:NO7XX59

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl: Ptipravek NUEDEXTA je indikovan k symptomatické 1é¢bé pseudobulbarniho afektu
(PBA) u dospélych (viz bod 4.4). U¢innost byla studovana pouze u pacienti se
zakladnim onemocnénim amyotrofickou lateralni skler6zou nebo roztrousenou
skler6zou (viz bod 5.1).

NUEDEXTA 23 mg/9 mg EU/1/13/833/003

D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Dextromethorphani hydrobromidum monohydricum s
(odp. Dextromethorphanum 23.11 mg)

Quinidini sulfas dihydricus Qs
(odp. Quinidinum 8.69 mg)

PP:  Tvrda tobolka
Cihlové Cervena zelatinova tobolka, velikost 1, s DMQ / 30-10 vytisténym bilym
inkoustem na tobolce a se tfemi bilymi pasky po obvodu.

Lahvicka z polyetylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem. Kazda lahvicka je zabalena v papirové krabicce.
Velikost baleni: 60 tobolek

B: POR CPS DUR 60 TBC kéd SUKL: 0194357 (003)

IS:  Varia

ATC:NO7XX59

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZIl: Piipravek NUEDEXTA je indikovan k symptomatické 1€¢b¢ pseudobulbarniho afektu
(PBA) u dospélych (viz bod 4.4). U¢innost byla studovana pouze u pacienti se
zékladnim onemocnénim amyotrofickou lateralni skler6zou nebo roztrouSenou
sklerézou (viz bod 5.1).

REMSIMA 100 mg EU/1/13/853/001

D: CELLTRION HEALTHCARE HUNGARY KFT., BUDAPEST, Mad’arsko

S:  Infliximabum 100 mg

PP:  PraSek pro koncentrat pro infuzni roztok.
Prasek je bily.
Sklenénd injekéni lahvicka typu I se zatkou z (butylové) pryZe a aluminiovou pertli
s odtrhavacim vickem. Velikost baleni 1 injek¢ni lahvicka.

B: INFPLV CSL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0194345 (001)

IS:  Immunopraeparata



ATC:L04AB02

PE:
ZS:

Zl:

36
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bodé¢ 6.3.

Revmatoidni artritida
Ptipravek Remsima v kombinaci s methotrexatem je indikovéan k redukci zndmek a
priznaki, jakoz 1 zlepSeni fyzické funkce u:
* dospélych pacientl s aktivni chorobou, jestlize odpoveéd’ na antirevmaticka 1éciva
modifikujici chorobu (DMARD), véetné methotrexatu, neni postacujici,
* dospélych pacientl s té¢zkou, aktivni a progresivni chorobou, diive nelécenych
methotrexatem nebo ostatnimi DMARD.
U téchto populaci pacientti bylo rentgenologicky prokazano snizeni rychlosti progrese
poskozeni kloubt (viz bod 5.1).
Crohnova choroba u dospélych
Ptipravek Remsima je indikovan k:
* [éCbé stiedn¢ zavazné az zavazné aktivni Crohnovy choroby, u dospélych pacientti
nereagujicich na plny a adekvatni lé¢ebny rezim kortikosteroidy a/nebo
imunosupresivy; nebo ktefi tuto 1é¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana,
* [é¢be dospélych pacientil s aktivni Crohnovou chorobou s piStélemi, nereagujicich na
plny a adekvatni lécebny rezim konvencni 1éCby (vCetné antibiotik, drendze a
imunosupresivni 1écby).
Crohnova choroba u déti
Ptipravek Remsima je indikovan k 1é€bé tézké aktivni Crohnovy choroby u déti a
dospivajicich ve vé€ku 6-17 let, ktetfi nereagovali na konvencni 1é¢bu zahrnujici
kortikosteroid, imunomodulator apriméarni nutri¢ni terapii; nebo ktefi tuto 1écbu
netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.
Infliximab byl studovan pouze v kombinaci s konvenéni imunosupresivni 1écbou.
Ulcerdzni kolitida
Ptipravek Remsima je indikovan k 1é¢bé stfedné zadvazné aZz zavazné aktivni ulcer6zni
kolitidy u dospélych pacientti adekvéatné nereagujicich na konvenéni 1écbu, véetné
kortikosteroidt a 6-merkaptopurinu (6-MP) nebo azathioprinu (AZA), nebo ktefi tuto
1é€bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.
Ulcerdzni kolitida u déti
Ptipravek Remsima je indikovan k 1é€bé zavazné aktivni ulcerdzni kolitidy u déti a
dospivajicich ve v€ku 6-17 let adekvatné nereagujicich na konvenc¢ni 1écbu, véetné
kortikosteroidi a 6-MP nebo AZA, nebo ktefi tuto 1éEbu netoleruji nebo u kterych je
kontraindikovana.
Ankylozujici spondylitida
Ptipravek Remsima je indikovan k 1é€b¢ zdvazné aktivni ankylozujici spondylitidy u
dospélych pacientti, ktefi nereagovali adekvatné na konvencni 1écbu.
Psoriaticka artritida
Ptipravek Remsima je indikovan k 1é¢bé aktivni a progresivni psoriatické artritidy u
dospélych pacientl v piipad€, ze u nich nebyla piedchozi odpoveéd na 1é€bu DMARD
adekvatni.
Ptipravek Remsima by mél byt podavan
* v kombinaci s methotrexatem
* nebo samotny u pacientil s nesnasenlivosti methotrexatu nebo pacienti s
kontraindikaci
podavani methotrexatu.



U infliximabu se prokézalo, Ze zlepSuje fyzickou funkci u pacienti s psoriatickou
artritidou a zpomaluje progresi poSkozeni perifernich kloubtt hodnocenou
rentgenologicky u pacientt s polyartikularnimi symetrickymi podtypy choroby (viz bod
5.1).

Psoridza

Ptipravek Remsima je indikovan k 1é¢bé stfedné az velmi zavazné psoriazy s plaky u
dospélych pacientd, u nichz selhala, byla kontraindikovana ¢i nebyla tolerovana jina
systémova lécba, véetné cyklosporinu, methotrexatu nebo psoralenu s ultrafialovym
zafenim A (PUVA) (viz bod 5.1).

SOMATROPIN BIOPARTN ERS 10 mg EU/1/13/849/004-005

D:
S:

PP:

B:

IS:

BIOPARTNERS GMBH, REUTLINGEN, Némecko

Somatropinum 10 mg

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym ucinkem.

Bily nebo témét bily prasek. Rozpoustédlo je Cird, olejovita tekutina.

Prasek: Injekéni lahvicka (sklo typ I) uzaviena pryzovou zatkou (butyl) a zlutym flip-off
vickem (hlinik a plast).

Rozpoustédlo: Injekéni lahvicka (sklo typ I) uzaviena pryZovou zatkou (butyl) a flip-off
vickem (hlinik a plast).

Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje 10 mg somatropinu; jedna injekéni lahvicka
s rozpoustédlem obsahuje 1,5 ml tekutiny.

Velikosti baleni:

1 injekeni lahvicka s praskem a 1 injekeni lahvicka s rozpoustédlem.

4 injekéni lahvicky s praskem a 4 injekéni lahvi€ky s rozpoustédlem.

INJ PLQ SUS PRO 1X0.5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0194369 (004)

INJ PLQ SUS PRO 4X0.5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0194370 (005)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO1ACO1

PE:
ZS:

Zl:

36

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3
Somatropin Biopartners je indikovan u déti a dospivajicich ve v€ku od 2 do 18 let jako
dlouhodoba 1é¢ba poruchy rustu v diisledku nedostate¢né sekrece endogenniho
rastového hormonu.

SOMATROPIN BIOPARTNERS 2 mg EU/1/13/849/001

D:
S:

PP:

B:
IS:

BIOPARTNERS GMBH, REUTLINGEN, Némecko

Somatropinum 2 mg

Préasek a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi s prodlouZzenym tac¢inkem.

Bily nebo témét bily praSek. Rozpoustédlo je ¢ird, olejovita tekutina.

Prasek: Injekéni lahvicka (sklo typ I) uzaviena pryZovou zatkou (butyl) a Zlutym flip-off
vickem (hlinik a plast).

Rozpoustédlo: Injekéni lahvicka (sklo typ I) uzaviena pryZovou zatkou (butyl) a flip-off
vickem (hlinik a plast).

Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje 2 mg somatropinu; jedna injekéni lahvicka s
rozpoustédlem obsahuje 1,5 ml tekutiny.

Velikost baleni 4 injek¢ni lahvicky s praSkem a 4 injekéni lahvicky s rozpoustédlem.

INJ PLQ SUS PRO 4X0.2ML/2MG VIA kod SUKL: 0194366 (001)

Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO1ACO01



PE:
ZS:

Zl:

36

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrante pfed mrazem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3
Somatropin Biopartners je indikovany jako substitu¢ni 1é¢ba endogennim riistovym
hormonem u dospélych s deficitem rastového hormonu (GHD, growth hormone
deficiency), ktera se rozvinula v détstvi nebo v dospélosti.

Rozvoj deficience v dospélosti: Pacienti s GHD v dospélosti jsou definovani jako
pacienti s hypotalamicko-hypofyzarnim onemocnénim a diagnostikovanou deficienci
nejméné jednoho dalsiho hypofyzarniho hormonu, s vyjimkou prolaktinu. Tito pacienti
by se méli podrobit jednorazovému dynamickému testu za Gcelem diagnostikovani nebo
vylouceni GHD.

Rozvoj deficience v détstvi: U pacientil s izolovanou GHD, ktera se rozvinula v détstvi
(bez prokazaného hypotalamicko-hypofyzarniho onemocnéni nebo kranialniho
ozatfovani), se doporucuje provést dva dynamické testy, s vyjimkou pacientil s nizkou
koncentraci inzulinu podobného rustového faktoru-1 (IGF-I) (< -2 skore standardni
odchylky (SDS, standard deviation score)), u kterych miiZe byt proveden pouze jeden
test. Mezni bod dynamického testu musi byt pfesné vymezeny.

SOMATROPIN BIOPARTN ERS 20 mg EU/1/13/849/006-007

D:
S:

PP:

B:

IS:

BIOPARTNERS GMBH, REUTLINGEN, Némecko

Somatropinum 20 mg

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym ucinkem.

Bily nebo témét bily prasek. Rozpoustédlo je Cird, olejovita tekutina.

Prasek: Injekéni lahvicka (sklo typ I) uzaviena pryzovou zatkou (butyl) a zlutym flip-off
vi¢kem (hlinik a plast).

Rozpoustédlo: Injekéni lahvicka (sklo typ I) uzaviena pryzovou zatkou (butyl) a flip-off
vickem (hlinik a plast).

Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje 20 mg somatropinu; jedna injekéni lahvicka
s rozpoustédlem obsahuje 1,5 ml tekutiny.

Velikosti baleni:

1 injeke¢ni lahvicka s praSkem a 1 injekéni lahvicka s rozpouStédlem.

4 injekéni lahvicky s praskem a 4 injekéni lahvicky s rozpoustédlem.

INJ PLQ SUS PRO 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0194371 (006)

INJ PLQ SUS PRO 4XIML/20MG VIA kéd SUKL: 0194372 (007)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO1ACO1

PE:
ZS:

36
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bodé 6.3

Zl:  Somatropin Biopartners je indikovan u déti a dospivajicich ve véku od 2 do 18 let jako
dlouhodobd 1é¢ba poruchy ristu v disledku nedostate¢né sekrece endogenniho
rustového hormonu.

SOMATROPIN BIOPARTN ERS 4 mg EU/1/13/849/002

D: BIOPARTNERS GMBH, REUTLINGEN, Némecko

S:  Somatropinum 4 mg

PP: Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym tcinkem.

Bily nebo témét bily prasek. Rozpoustédlo je €ird, olejovita tekutina.
Préasek: Injek¢ni lahvicka (sklo typ I) uzaviend pryzovou zatkou (butyl) a rizovym flip-
off vickem (hlinik a plast).



B:
IS:

Rozpoustédlo: Injekéni lahvicka (sklo typ I) uzaviena pryzovou zatkou (butyl) a flip-off
vickem (hlinik a plast).

Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje 4 mg somatropinu; jedna injekéni lahvicka s
rozpoustédlem obsahuje 1,5 ml tekutiny.

Velikost baleni 4 injek¢ni lahvicky s praskem a 4 injekéni lahvicky s rozpoustédlem.
INJ PLQ SUS PRO 4X0.4ML/4MG VIA kod SUKL: 0194367 (002)

Hormona (1éc¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO1ACO1

PE:
ZS:

Zl:

36

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrante pfed mrazem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
Somatropin Biopartners je indikovany jako substitu¢ni 1é¢ba endogennim rtistovym
hormonem u dospélych s deficitem rastového hormonu (GHD, growth hormone
deficiency), ktera se rozvinula v détstvi nebo v dospélosti.

Rozvoj deficience v dospélosti: Pacienti s GHD v dospélosti jsou definovani jako
pacienti s hypotalamicko-hypofyzarnim onemocnénim a diagnostikovanou deficienci
nejméné jednoho dalSiho hypofyzarniho hormonu, s vyjimkou prolaktinu. Tito pacienti
by se méli podrobit jednorazovému dynamickému testu za ucelem diagnostikovani nebo
vylouceni GHD.

Rozvoj deficience v détstvi: U pacientl s izolovanou GHD, ktera se rozvinula v détstvi
(bez prokazaného hypotalamicko-hypofyzarniho onemocnéni nebo kranialniho
ozatfovani), se doporucuje provést dva dynamické testy, s vyjimkou pacientil s nizkou
koncentraci inzulinu podobného rustového faktoru-1 (IGF-I) (< -2 skore standardni
odchylky (SDS, standard deviation score)), u kterych miiZe byt proveden pouze jeden
test. Mezni bod dynamického testu musi byt presn€ vymezeny.

SOMATROPIN BIOPARTNERS 7 mg EU/1/13/849/003

D:
S:

PP:

B:
IS:

BIOPARTNERS GMBH, REUTLINGEN, Némecko

Somatropinum 7 mg

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym ucinkem.

Bily nebo téméf bily prasek. Rozpoustédlo je Cira, olejovita tekutina.

Prasek: Injekéni lahvicka (sklo typ I) uzaviena pryZovou zatkou (butyl) a svétle
modrym flip-off vickem (hlinik a plast).

Rozpoustédlo: Injekeni lahvicka (sklo typ I) uzaviena pryzovou zatkou (butyl) a flip-off
vickem (hlinik a plast).

Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje 7 mg somatropinu; jedna injek¢ni lahvicka s
rozpoustédlem obsahuje 1,5 ml tekutiny.

Velikost baleni 4 injek¢ni lahvicky s praskem a 4 injekéni lahvicky s rozpoustédlem.
INJ PLQ SUS PRO 4X0.7ML/7MG VIA kéd SUKL: 0194368 (003)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO1ACO01

PE:
ZS:

Zl:

36

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

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bodé 6.3
Somatropin Biopartners je indikovany jako substitu¢ni 1é€ba endogennim riistovym
hormonem u dospélych s deficitem ristového hormonu (GHD, growth hormone
deficiency), ktera se rozvinula v détstvi nebo v dospélosti.

Rozvoj deficience v dospélosti: Pacienti s GHD v dospélosti jsou definovani jako
pacienti s hypotalamicko-hypofyzarnim onemocnénim a diagnostikovanou deficienci
nejméné jednoho dalsiho hypofyzarniho hormonu, s vyjimkou prolaktinu. Tito pacienti



by se méli podrobit jednorazovému dynamickému testu za ucelem diagnostikovani nebo
vylouceni GHD.

Rozvoj deficience v détstvi: U pacientl s izolovanou GHD, ktera se rozvinula v détstvi
(bez prokazaného hypotalamicko-hypofyzarniho onemocnéni nebo kranialniho
ozatovani), se doporucuje provést dva dynamické testy, s vyjimkou pacientii s nizkou
koncentraci inzulinu podobného rastového faktoru-1 (IGF-1) (< -2 skore standardni
odchylky (SDS, standard deviation score)), u kterych mtize byt proveden pouze jeden
test. Mezni bod dynamického testu musi byt pfesné vymezeny.

STIVARGA EU/1/13/858/001-002

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Regorafenibum 40 mg

PP: Potahovana tableta.

Svétle rizové potahované tablety ovalného tvaru o délce 16 mm a Sifce 7 mm, na jedné
stran¢ vyrazeno BAYER, na druhé strané 40.
Bila, nepriihlednd HDPE lahvicka uzaviend PP/PP (polypropylen) Sroubovacim vickem
s tésnici vlozkou a vysousedlem s molekularnim sitem.
Jedna lahvicka obsahuje 28 potahovanych tablet.
Velikosti baleni:
Baleni po 28 potahovanych tabletach.
Baleni obsahujici 84 (3 lahvic¢ky po 28) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0194333 (001)
POR TBL FLM 84X40MG TBC kod SUKL: 0194334 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XE21

PE: 36

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou a vysousedlo ponechte v lahvicce.

Zl: Ptipravek Stivarga je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientii s metastazujicim
kolorektalnim karcinomem (CRC), kteti byli dfive 1é¢eni dostupnymi typy 1écby nebo
ktefi nejsou vhodnymi pro dostupné typy lécby. Tyto typy 1écby zahrnuji chemoterapii
na bazi fluoropyrimidind, anti-VEGF 1é¢bu a anti-EGFR 1é¢bu (viz bod 5.1).

TAFINLAR 50 mg EU/1/13/865/001-002

D: GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED, CORK, Irsko

S:  Dabrafenibi mesilas gs
(odp. Dabrafenibum 50 mg)

PP: Tvrda tobolka (tobolka).
Neprithledna tmavé Cervend, pfiblizn€ 18 mm dlouha tobolka, s vytisténym GS TEW a
50 mg na obalu tobolky.
Neprithledna bilé lahev z polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) s polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem a silikagelovym desikantem.
Jedna lahev obsahuje 28 nebo 120 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 28X50MG TBC kod SUKL: 0194323 (001)
POR CPS DUR 120X50MG TBC kod SUKL: 0194324 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XE23

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Dabrafenib je indikovan v monoterapii k 1écb& dospélych pacientl s neresekovatelnym




nebo metastatickym melanomem s mutaci V600 genu BRAF (viz bod 5.1).

TAFINLAR 75 mg EU/1/13/865/003-004

D:
S:

PP:

B:

IS:

GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED, CORK, Irsko
Dabrafenibi mesilas gs

(odp. Dabrafenibum 75 mg)

Tvrda tobolka (tobolka).

Nepruhledna tmavée rizova, priblizn€¢ 19 mm dlouha tobolka, s vytisténym GS LHF a 75
mg na obalu tobolky.

Nepruhledna bila lahev z polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) s polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem a silikagelovym desikantem.

Jedna lahev obsahuje 28 nebo 120 tvrdych tobolek.

POR CPS DUR 28X75MG TBC ko6d SUKL: 0194325 (003)

POR CPS DUR 120X75MG TBC kod SUKL: 0194326 (004)

Cytostatica

ATC:LO1XEZ23

PE:
ZS:

Zl:

24

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Dabrafenib je indikovan v monoterapii k 16€bé dospélych pacientli s neresekovatelnym
nebo metastatickym melanomem s mutaci V600 genu BRAF (viz bod 5.1).

ULTIBRO BREEZHALER 85 png/43 pg EU/1/13/862/001-006

D:
S:

PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Indacateroli maleas gs

(odp. Indacaterolum 0.085 mg)

Glycopyrronii bromidum Qs

(odp. Glycopyrronium 0.043 mg)

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Tobolky s prihlednym Zlutym vickem a prihlednym télem obsahujici bily az témér bily
prasek, s kodem ptipravku IGP110.50 vytisténym modfe pod dvéma modrymi prouzky
na téle tobolky a logem spole¢nosti () vytiSténym Cerné na vicku.

Ultibro Breezhaler je jednodavkovy inhalator. T€lo inhalatoru a vicko jsou vyrobeny z
akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat-akrylonitril-
butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.

PA/AI/PVC - Al perforovany jednodavkovy blistr.

Jednotlivé baleni, které obsahuje 6x1, 12x1 nebo 30x1 tvrdych tobolek, spolu s jednim
inhalatorem.

Multipack, ktery obsahuje 90 (3 baleni po 30x1) tvrdych tobolek a 3 inhalatory.
Multipack, ktery obsahuje 96 (4 baleni po 24x1) tvrdych tobolek a 4 inhalétory.
Multipack, ktery obsahuje 150 (25 baleni po 6x1) tvrdych tobolek a 25 inhaléatort.
INH PLV CPS DUR 6X1+INH BLI kéd SUKL: 0194359 (001)

INH PLV CPS DUR 12X1+INH BLI kod SUKL: 0194360 (002)

INH PLV CPS DUR 30X1+INH BLI kod SUKL: 0194361 (003)

INH PLV CPSDUR90(3X30X1)+3INH BLI kod SUKL: 0194362 (004)

INH PLV CPSDUR96(4X24X1)+4INH BLI kéd SUKL: 0194363 (005)

INH PLVCPSDUR150(25X6X1)+25INH BLI kod SUKL: 0194364 (006)
Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AL04
PE: 18

ZS:

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.



Tobolky musi byt uchovavany v ptivodnim blistru, aby byly chranény pted vlhkosti, a
vyjimaji se teprve bezprosttedné pied pouzitim.

Z1:  Ultibro Breezhaler je indikovan jako udrzovaci bronchodilatacni 1é¢ba k tleveé od
priznakii u dospélych pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

RozSifeni registrace:

HERCEPTIN 600 mg/5 mi EU/1/00/145/002

D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Trastuzumabum 600 mg v 5 ml

PP: Ciry az opalescentni roztok, bezbarvy az nazloutly.
Jedna injekéni lahvicka z Cirého skla typu I o objemu 6 ml se zatkou z butylové pryze
potazenou ochrannym fluoro-resinovym filmem obsahuje 5 ml roztoku (600 mg
trastuzumabu).
Jedna krabicka obsahuje jednu injekcni lahvicku.

B: INJ SOL IX5ML/600MG VIA kod SUKL: 0185368 (002)

IS: Cytostatica

ATC:L01XC03

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pokud je ptipravek Herceptin pro subkutdnni podani vyndéan z chladnicky, musi byt
podan do 6 hodin a nema byt vystaven teploté pievysujici 30 °C.
Podminky uchovavani oteviené¢ho baleni tohoto 1é¢ivého pripravku jsou uvedeny v
bodech 6.3 a 6.6.
Po nataZeni z injek¢ni lahvicky do stiikacky je 1€€ivy ptipravek fyzikalné a chemicky
stabilni po dobu
48 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C a nasledné po dobu 6 hodin pii teploté okoli
(maximalné 30 °C) v difuznim osvétleni.
Protoze ptipravek Herceptin neosahuje Zadnou antimikrobialni konzervacni latku, ma
byt z mikrobiologického hlediska pouzit okamzité.

Zl: Karcinom prsu
Metastazujici karcinom prsu
Ptipravek Herceptin je indikovan k 1é¢bé pacientt s HER2-pozitivnim metastazujicim
karcinomem prsu:
- v monoterapii k 1é¢bé pacientu, ktefi byli pro své metastazujici nadorové onemocnéni
jiz 1éceni nejméné 2 chemoterapeutickymi rezimy. Pfedchozi chemoterapie pfitom musi
zahrnovat antracyklin a taxan, s vyjimkou pacientt, pro které jsou tyto latky nevhodné.
K 1écbé pacientd s pozitivnim testem na hormonalni receptory, u kterych nebyla
piedchozi hormonalni 1é¢ba ispésna, s vyjimkou pacientt, pro které je hormonalni
lé¢ba nevhodna.
- v kombinaci s paklitaxelem k 1é¢bé pacientd, ktefi nedostavali piedchozi chemoterapii
k 1é¢bé metastazujiciho nadorového onemocnéni a pro néz 1écba antracyklinem neni
vhodna.



- v kombinaci s docetaxelem k 1é¢b¢ pacientu, ktefi nedostavali predchozi chemoterapii
k 1é¢b¢ metastazujiciho nadorového onemocnéni.

- v kombinaci s inhibitorem aromatazy k 1é¢b¢é postmenopauzalnich pacientek
S metastazujicim karcinomem prsu s pozitivitou hormonalnich receptort, dosud
nelécenych trastuzumabem.

Casny karcinom prsu
Ptipravek Herceptin je indikovan u pacientti s HER2 pozitivnim ¢asnym karcinomem
prsu:

- po chirurgickém zékroku, chemoterapii (neoadjuvantni nebo adjuvantni) a radioterapii
(pokud je to relevantni) (viz bod 5.1).

- po adjuvantni chemoterapii s doxorubicinem a cyklofosfamidem v kombinaci
s paklitaxelem nebo docetaxelem.

v kombinaci s adjuvantni chemoterapii obsahujici docetaxel a karboplatinu.

- v kombinaci s neoadjuvantni chemoterapii s naslednym podanim ptipravku Herceptin

v adjuvantni 1écbé pii lokalné pokrocilém onemocnéni (veetné inflamatorniho) nebo
nadoru > 2 cm v praméru (viz body 4.4 a 5.1).

Pripravek Herceptin ma byt podavan pouze pacientiim s metastazujicim nebo ¢asnym
karcinomem prsu, jejichz nddory maji bud’ zvysenou expresi HER2 nebo jejichz naddory
vykazuji amplifikaci genu HER2 pokud byla stanovena presnou a ovéienou metodou (viz body
4.4abod5.1).

INLYTA 3 mg EU/1/12/777/007-009
D: PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie
S:  Axitinibum 3 mg
PP: Potahované tablety (tablety).
Cervené potahované tablety kulatého tvaru s vyrazenym napisem Pfizer na jedné strang
a 3 XNB na druhé strané.
Al/al blistr obsahujici 14 potahovanych tablet. Jedno baleni obsahuje 28 nebo 56
potahovanych tablet.
HDPE lahvicky s vysousedlem (silikagel) a polypropylenovym uzavérem obsahuji
60 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 28X3MG BLI k6d SUKL: 0194327 (007)
POR TBL FLM 56X3MG BLI kod SUKL: 0194328 (008)
POR TBL FLM 60X3MG TBC kod SUKL: 0194329 (009)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XE17
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Piipravek Inlyta je indikovan k 1écbé dospélych pacientii s pokro¢ilym renalnim
karcinomem (RCC) po selhani pfedchozi 1é¢by sunitinibem nebo cytokiny.

INLYTA 7 mg EU/1/12/777/010-012

D: PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie

S:  Axitinibum 7mg

PP: Potahované tablety (tablety).

Cervené potahované tablety tvaru kosodtverce s vyrazenym napisem Pfizer na jedné
stran€ a 7 XNB na druhé stran¢.

Al/al blistr obsahujici 14 potahovanych tablet. Jedno baleni obsahuje 28 nebo 56
potahovanych tablet.

HDPE lahvicky s vysousedlem (silikagel) a polypropylenovym uzavérem obsahuji
60 potahovanych tablet.



B: POR TBL FLM 28X7MG BLI kéd SUKL: 0194330 (010)
POR TBL FLM 56X7MG BLI kéd SUKL: 0194331 (011)
POR TBL FLM 60X7MG TBC kod SUKL: 0194332 (012)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XE17

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZIl: Piipravek Inlyta je indikovan k 1écbé dospélych pacientii s pokro¢ilym renalnim
karcinomem (RCC) po selhani pfedchozi 1é¢by sunitinibem nebo cytokiny.

ISENTRESS 100 mg EU/1/07/436/004

D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

S:  Raltegravirum kalicum gs
(odp. Raltegravirum 100 mg)

PP: Zvykaci tableta.
Svétle oranzova zvykaci tableta s pomeranovo-bananovou ptichuti ovalného tvaru, s
délici ryhou na obou stranach, s logem firmy Merck a ozna¢enim 477 na jedné stran¢ a
bez oznaceni na stran¢ druhé.
Tabletu 1ze d€lit na stejné 5S0mg davky.
Lahvicka z vysokodenzniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym détskym
uzavérem, bezpecnostnim prouzkem a silikagelovym vysousedlem: 60 tablet.

B: POR TBL MND 60X100MG TBC kod SUKL: 0194348 (004)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AX08

PE: 24
ZS: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce s vysousedlem, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Zl:  Ptipravek ISENTRESS je indikovan v kombinaci s dalSimi antiretrovirovymi lé¢ivymi
piipravky k 1é¢b¢ infekce virem lidské imunodeficience (HIV-1) u dospélych,
dospivajicich a pedlatrlckych pacientli ve véku od 2 let (viz body 4.2, 4.4, 5.1 a 5.2).

ISENTRESS 25 mg EU/1/07/436/003
D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Raltegravirum kalicum @s
(odp. Raltegravirum 25 mg)
PP:  Zvykaci tableta.
Svétle zluta Zvykaci tableta ovalného tvaru s pomerancovo-bananovou ptichuti s logem
firmy Merck na jedné stran¢ a oznaenim 473 na druhé.
Lahvicka z vysokodenzniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym s détskym
bezpecnostnim uzavérem, prouzkem originality a silikagelovym vysousedlem: 60 tablet.
B: POR TBL MND 60X25MG TBC kod SUKL: 0194347 (003)
IS:  Chemotherapeutica (véetn¢ tuberkulostatik)
ATC:JO5AX08

PE: 24
ZS: Uchovavejte v dobie uzaviené lahviéce s vysousedlem, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Zl: Ptipravek ISENTRESS je indikovan v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi lécivymi
ptipravky k 1é¢b¢ infekce virem lidské imunodeficience (HIV-1) u dospélych,
dospivajicich a pediatrickych pacientli ve véku od 2 let (viz body 4.2, 4.4, 5.1 a 5.2).




LUCENTIS 10 mg/ml EU/1/06/374/002
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Ranibizumabum 2.3 mg 0,23 ml
PP: Injek¢ni roztok
Ciry, bezbarvy az svétle zluty vodny roztok.
0,23 ml sterilniho injek¢niho roztoku v injek¢éni lahvicee (sklo typu I) se zatkou
(chlorbutylové pryz). Baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.
B: IVIINJ SOL 2.3MG/0.23ML VIA kéd SUKL: 0194358 (002)
IS:  Ophthalmologica
ATC:S01LA04
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrarte pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lucentis je indikovan u dospélych:
[ k 1é¢be neovaskularni (vlhké) formy vékem podminéné makularni degenerace (AMD)
[ k 1é¢be poskozeni zraku zptisobeného diabetickym makuldrnim edémem (DME)

[1 k 1écbe poskozeni zraku zptisobeného makularnim edémem v diisledku okluze

retinalni vény [uzavér vétve centralni retindlni vény (BRVO) a uzdvér centralni retindlni

vény (CRVO)]

1 k 1é¢be¢ poskozeni zraku zptisobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni

k patologické myopn (PM)
MEMANTINE LEK 10 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/826/012-014
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko
S: Memantini hydrochlorldum 10 mg

(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Potahovana tableta.

Zluta, ovalna potahovana tableta s ptilici ryhou na jedné strang.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Al/PVC/PVDC blistry v krabickach obsahujicich 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98, 100 a 112

potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0194302 (012)

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0194303 (013)

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0194304 (014)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

MEMANTINE LEK 20 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/826/015
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko
S: Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
B: POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0194305 (015)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.




NEVANAC 3 mg/ml EU/1/07/433/002
D: ALCON LABORATORIES (UK) LTD., CAMBERLEY, Velka Britanie
S:  Nepafenacum 9 mg
PP:  Oc¢ni kapky, suspenze (o¢ni kapky).
Svétle Zluta az tmave oranzova stejnoroda suspenze, pH 6,8 (ptiblizng).
Kulaté lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté a s davkovaci zatkou a bilym
polypropylenovym Sroubovacim uzaveérem obsahujici 3 ml suspenze.
Krabicka obsahujici 1 lahvicku.
B: OPH GTT SUS 1X3ML LGT kod SUKL: 0194301 (002)
IS:  Ophthalmologica
ATC:S01BC10
PE: 18, Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani po prvnim otevieni obalu viz bod 6.3.
Zl: Nevanac 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze je indikovan u dospélych k:
- Prevenci a 1écbé pooperacni bolesti a zanétu souvisejicich s operaci katarakty (viz bod
5.1).
OLANZAPIN TEVA 10 mg EU/1/07/427/065
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Tableta dispergovatelnd v ustech
Zluté, ploché, kulaté tablety hladké po obou stranach..
OPAJ/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 35, 50, 56, 70 nebo 98 tablet
dispergovatelnych v ustech v papirové skladacce.
B: POR TBL DIS 98X10MG BLI kod SUKL: 0194380 (065)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Zl:  Dospeli
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického zlepseni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zacatku 1€cby odpovédeli zlepsenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢innd (viz bod 5.1).
OLANZAPIN TEVA 10 mg EU/1/07/427/061
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Potahovana tableta
Bil¢, bikonvexni, kulaté tablety s identifika¢nim kédem "OL 10" na jedné stran¢.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 7, 28, 30, 50, 56 nebo 98 potahovanych tablet v
papirové skladacce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0194376 (061)




IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

ZI:  Dospeli
Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.
Olanzapin je ucinny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientd, ktefi na zacatku 1écby odpovedéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1€¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla Gc¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN TEVA 15 mg EU/1/07/427/066

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Tableta dispergovatelna v tstech
Peste oranzové, ploché, kulaté tablety hladké po obou stranéch..
OPA/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 35, 50, 56, 70 nebo 98 tablet
dispergovatelnych v ustech v papirové skladacce.

B:  POR TBL DIS 98X15MG BLI k6d SUKL: 0194381 (066)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Zl: Dospéli
Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.
Olanzapin je U€inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientt, ktefi na zacatku 1é€by odpovedéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN TEVA 15 mg EU/1/07/427/062

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Potahovana tableta
Svétle modre, bikonvexni, ovalné tablety s identifikacnim kodem "OL 15" na jedné
strané.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30, 35, 50, 56, 70 nebo 98 potahovanych tablet v
papirové skladacce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

B: POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0194377 (062)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Zl:  Dospeli




Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.
Olanzapin je ucinny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientq, ktefi na zacatku 1écby odpovedéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla uc¢inna (viz bod 5.1).
OLANZAPIN TEVA 2,5 mg EU/1/07/427/058
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 2,5 mg
PP: Potahovana tableta
Bil¢, bikonvexni, kulaté tablety s identifikacnim kodem "OL 2,5" na jedné stran¢.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30,35, 56, 70 nebo 98 potahovanych tablet v
papirové skladacce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0194373 (058)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Zl:  Dospeli
Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zac¢atku 1€¢by odpovédeli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manickeé epizody olanzapinem byla G¢innd (viz bod 5.1).
OLANZAPIN TEVA 20 mg EU/1/07/427/063
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 20 mg
PP: Potahovana tableta
Riizové, bikonvexni, ovalné tablety s identifikaénim koédem "OL 20" na jedné strané.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30, 35, 56, 70 nebo 98 potahovanych tablet v
papirové skladacce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0194378 (063)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Zl:  Dospeli
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je G¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zacatku 1€cby odpovédeli zlepsenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u€inné (viz bod 5.1).




OLANZAPIN TEVA 20 mg EU/1/07/427/067
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 20 mg
PP: Tableta dispergovatelna v stech
Zelené, ploché, kulaté tablety hladké po obou stranach.
OPA/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 35, 56, 70 nebo 98 tablet
dispergovatelnych v ustech v papirové skladacce.
B: POR TBL DIS 98X20MG BLI kod SUKL: 0194382 (067)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZI:  Dospeli
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stiedné tézkych az té¢zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientd s bipoldrni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).
OLANZAPIN TEVA 5 mg EU/1/07/427/064
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Tableta dispergovatelna v stech
Tmavé zluté, ploché, kulaté tablety hladké po obou stranéch..
OPAJ/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 50, 56 nebo 98 tablet
dispergovatelnych v tstech v papirové skladacce.
B: POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0194379 (064)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Zl:  Dospeli
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zacatku 1€cby odpovédeli zlepsenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stredné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢innd (viz bod 5.1).

OLANZAPIN TEVA 5 mg EU/1/07/427/059

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Potahovana tableta
Bil¢, bikonvexni, kulaté tablety s identifikaénim kédem "OL 5" na jedné stran¢.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30, 35, 50, 56, 70 nebo 98 potahovanych tablet v
papirové skladacce.




Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

B: POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0194374 (059)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

ZI:  Dospeli
Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientq, ktefi na zacatku 1écby odpovedéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientd s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN TEVA 7 5mg EU/1/07/427/060

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 7,5 mg

PP: Potahovana tableta
Bil¢, bikonvexni, kulaté tablety s identifikaénim kédem "OL 7,5" na jedné strané.
OPA/AI/PVC-ALl blistry v baleni 28, 30, 35,56, 70 nebo 98 potahovanych tablet v
papirové skladacce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: POR TBL FLM 98X7.5MG BLI kod SUKL: 0194375 (060)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Zl:  Dospeli
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je G¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zac¢atku 1€¢by odpovédeli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stifedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u€inné (viz bod 5.1).

PREVENAR 13 EU/1/09/590/007-011

D: PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie

S: Vaccinum pneumococcale polysac. coniug. ads. gs
(odp. Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 1 0.0022 mg)
Streptococci pneumoniae polysaccharidumt 3 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 4 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidumt 5 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid.typ 6a 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 6b 0.0044 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 7f 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 9v 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 14 0.0022 mg

Streptococci pneumoniae oligosaccharid.t 18c 0.0022 mg



Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 19a 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 19f 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 23f 0.0022 mg v 0,5 ml

PP: Injek¢ni suspenze.

Vakcina je bild homogenni suspenze v jednodavkové injekéni lahvicce.
0,5 ml injek¢ni suspenze v injekcni lahvicce (sklo typu I) s Sedou bezlatexovou
chlorobutylovou pryzovou zéatkou, krytou odtrhdvaci aluminiovou folii a
polypropylenovym krytem.
Velikost baleni: 1, 5, 10, 25 a 50.
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0194310 (007)
INJ SUS 5X0.5ML VIA kod SUKL: 0194311 (008)
INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0194312 (009)
INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0194313 (010)
INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0194314 (011)

IS:  Immunopraeparata

ATC:JO7ALO2

PE: 36

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

Ptipravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotach do 25°C po dobu 4 dnti. Na konci této
doby ma byt ptipravek Prevenar 13 pouzit nebo zlikvidovan. Tyto udaje slouZzi jako
navod pro zdravotnické pracovniky v pfipadé docasnych teplotnich odchylek.

ZI: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media,
vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojenct, déti a dospivajicich ve véku od 6
tydnt do 17 let.

Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni zptisobenych Streptococcus
pneumoniae u dospélych >18 let a starSich pacienti..

Pro informace o ochran¢ proti specifickym pneumokokovym sérotyptim viz body 4.4 a
5.1.

O pouziti piipravku Prevenar 13 se méa rozhodnout na podklad¢ oficidlnich doporucenti,
ktera berou v uvahu riziko invazivniho onemocnéni v riznych vékovych skupinach,
dalsi komorbidity, jakoz i epidemiologickou rozmanitost sérotypti v riznych
zemeépisnych oblastech.

SILDENAFIL RATIOPHARM 50 mg EU/1/09/603/017
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 50 mg)
PP: Potahovanai tableta.
Modré, podlouhlé potahované tablety se zkosenym okrajem.
PVdC/PVC/AI blistr
Baleni po 1,2, 4, 8 ,12 nebo 24 potahovanych tabletach.
B: POR TBL FLM 24X50MG BLI k6d SUKL: 0194365 (017)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO3
PE: 48
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzi, coz je neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci
dostatecnou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosazeni G€inku sildenafilu je nezbytné sexualni drazdéni.




VIAGRA 50 mg EU/1/98/077/020-023
D: PFIZER LTD., SANDWICH, Velka Britanie
S:  Sildenafili citras 70.2 mg
(odp. Sildenafilum 50 mgQ)
PP: Tableta rozpustna v ustech.
Modré zaoblené tablety ve tvaru kosoctverce, s napisem V50 na jedné a hladké na druhé
strané.
Al blistry v krabicce po 2, 4, 8 nebo 12 tabletach.
B: POR TBL DIS 2X50MG BLI k6d SUKL: 0194306 (020)
POR TBL DIS 4X50MG BLI kéd SUKL: 0194307 (021)
POR TBL DIS 8X50MG BLI kod SUKL: 0194308 (022)
POR TBL DIS 12X50MG BLI kéd SUKL: 0194309 (023)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied vlhkosti.
Zl:  Piipravek VIAGRA je indikovan k 1écbé erektilni dysfunkce u dospé&lych muzi, pod
kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostate¢nou k umoznéni
pohlavniho styku.
Pro dosazeni t€¢inku ptipravku VIAGRA je nezbytné sexudlni drazdéni.

VOTUBIA 10 mg EU/1/11/710/008

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie

S:  Everolimusum 10 mg

PP: Tableta.
Bil¢ azZ slab¢ nazloutlé, podlouhlé tablety se zkosenymi okraji bez piilici ryhy s vyrytym
UHE na jedné stran¢ a NVR na strané druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 tablet
Baleni obsahuji 10, 30 nebo 100 tablet.

B: POR TBL NOB 10X10MG BLI koéd SUKL: 0194300 (008)

IS: Cytostatica

ATC:LO01XE10

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

Zl: Renélni angiomyolipom spojeny s komplexem tuberdzni sklerozy (TSC)
Ptipravek Votubia je indikovan k 1é€bé dospélych pacienti s rendlnim
angiomyolipomem spojenym s komplexem tuber6zni skler6zy (TSC), u nichz hrozi
riziko komplikaci (na zaklad¢ faktor, jako je velikost tumoru nebo vyskyt aneurysmat
nebo vyskyt viceCetnych nebo bilateralnich tumorti), ale ktefi nevyzaduji bezprostiedni
chirurgicky zakrok.
Ditikaz u¢innosti je zaloZzen na vyhodnoceni zmény celkového objemu angiomyolipomu.
Subependymalni obrovskobunécny astrocytom (SEGA) spojeny s komplexem tuberdzni
skler6zy (TSC)
Ptipravek Votubia je indikovan k 1é€bé€ pacientil ve v€ku 3 let a starSich se
subependymalnim obrovskobunécnym astrocytomem (SEGA) spojenym s komplexem
tuberdzni sklerozy (TSC), kteti vyZzaduji terapeuticky zasah, ale nejsou vhodni k
chirurgickému zakroku.



Dtikaz ucinnosti je zaloZeny na analyze zmény objemu SEGA. Dalsi klinicky benefit,
jako je zlepseni pfiznakﬁ spojenych s onemocnénim, nebyl prokazan.

ZOLEDRONIC ACID MYLAN 4 mg/5 mi EU/1/12/786/004

D: MYLANS.A.S,, SAINT-PRIEST, Francie

S:  Acidum zoledronlcum monohydricum s
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 5 ml

PP: Koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok.

15 ml bezbarva sklenénd injek¢ni lahvicka uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou s
hlinikovym a plastovym flip-off uzavérem.

Baleni po 1, 4 nebo 10 injek¢nich lahvickach nebo vicenasobna baleni obsahujici 4
individualné balené injek¢ni lahvicky.

B: INF CNC SOL (4X1)X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0194317 (004)

IS:  Varia

ATC:MO5BA08

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Pokud je ptipravek skladovan v chladni¢ce, je nutné nechat roztok pied jeho podanim
ohfat na pokojovou teplotu.
Podminky uchovévani pfipravku Zoledronic acid Mylan po natedéni viz bod 6.3.

Zl: Prevence kostnich piihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radia¢ni nebo chirurgicka 1é¢ba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospelych pacientl s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti.

- Lécba dospélych pacientt s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim
(TIH).

ZOLEDRONIC ACID TEVA PHARMA 5 mg EU/1/12/772/005

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Acidum zoledronicum monohydrlcum gs
(odp. Acidum zoledronicum 5 mg) v 5 ml

PP: Infuzni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok.

100 ml plastova lahvic¢ka z COP (Cyclic Olefin Polymer s chlorbutyl/butylovou

prytovou zatkou a hlinikovym uzavérem s fialovym plastovym flip-off diskem.

Ptipravek Zoledronic acid Teva Pharma je doddvan v balenich po 1, 5 nebo 10

lahvic¢ach. Baleni po 5 a 10 lahvickéch jsou dostupné pouze ve viceCetnych balenich

obsahujicich 5 nebo 10 lahvicek (5 lahvicek po 100 ml nebo 10 lahvicek po 100 ml).
B: INF SOL 1X5MG/100ML LAG kod SUKL: 0194350 (005)

IS:  Varia
ATC:MO05BA08
PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani. Podminky
uchovavani po prvnim otevieni viz bod 6.3.
Pokud je roztok uchovavan v chladni¢ce, musi se pied pouzitim pfedem vyjmout, aby
pred aplikaci doséhl pokojové teploty.
Zl: Lécba osteopordzy
* u Z€N PO menopauze
* u muzu u nichz je zvysené riziko vzniku zlomenin.
Lécba osteopordzy spojené s dlouhodobou [é€bou systémovymi glukokortikoidy



* u postmenopauzalnich zen
* u muzu se zvysenym rizikem vzniku zlomenin.
Lécba Pagetovy kostni choroby u dospélych.




