PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.10.2013 DO 31.10.2013

Nové registrace:

EVARREST EU/1/13/868/001
D: OMRIX BIOPHARMACEUTICALS N.V., DIEGEM, Belgie
S:  Fibrinogenum humanum 810 mg

Thrombinum humanum 4 KU

PP:  Tkanové lepidlo
EVARREST je bily az Zluty biologicky vstfebatelny kombinovany piipravek vyrobeny
z pruzné kompozitni matrice potazené lidskym fibrinogenem a lidskym trombinem.
Aktivni strana matrice je praskovitd a neaktivni strana ma reliéfni vlnovity vzor.
Matrice 10,2 cm x 10,2 cm na tacku (polyester) a v sacku (hlinikova folie laminovana
polyesterem) s uzavérem.
Velikost baleni : 1 kus.

B: EPL GKU SCC kéd SUKL: 0194505 (001)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BC30

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.

Zl: Ptipravek EVARREST je indikovan u dospélych pro podptrnou 1é¢bu pfii chirurgickém
zakroku tam, kde nepostacuji standardni chirurgické techniky, a to pro zlepSeni zastavy
krvéceni (viz bod 5.1).

GIOTRIF 20 mg EU/1/13/879/001-003
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
S:  Afatinibi dimaleas gs
(odp. Afatinibum 20 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta).
Bila az nazloutlé kulata bikonvexni potahovana tableta se zkosenym okrajem, s
vyrazenym kddem T20 na jedné stran€ a logem spolec¢nosti Boehringer Ingelheim na
stran€ druhé.
PVC/PVDC perforovany jednodavkovy blistr. Kazdy blistr je zabalen spolu se sackem
vysousedla v laminovaném hlinikovém obalu a obsahuje 7 x 1 potahovanou tabletu.
Velikosti baleni jsou 7 x 1, 14 x 1 nebo 28 x 1 potahovani tableta.

B: POR TBL FLM 7X1X20MG BLI kéd SUKL: 0194518 (001)
POR TBL FLM 14X1X20MG BLI k6d SUKL: 0194519 (002)
POR TBL FLM 28X1X20MG BLI kéd SUKL: 0194520 (003)

IS: Cytostatica

ATC:L01XE13

PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a svétlem.

ZI: GIOTRIF je indikovan jako monoterapie k 1€cbé dospélych pacientt s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s
aktivaénimi mutacemi receptoru pro epidermalni rastovy faktor (EGFR) dosud
nelécenych EGFR TKI (viz bod 5.1).



GIOTRIF 30 mg EU/1/13/879/004-006
- BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
S:  Afatinibi dimaleas gs
(odp. Afatinibum 30 mg)
PP: Potahovana tableta (tableta).
Tmaveé modra kulata bikonvexni potahovana tableta se zkosenym okrajem, s vyrazenym
kédem T30 na jedné strané€ a logem spolecnosti Boehringer Ingelheim na strané€ druhé.
PVC/PVDC perforovany jednodavkovy blistr. Kazdy blistr je zabalen spolu se saCkem
vysousedla v laminovaném hlinikovém obalu a obsahuje 7 x 1 potahovanou tabletu.
Velikosti baleni jsou 7 x 1, 14 x 1 nebo 28 x 1 potahovana tableta.
B: POR TBL FLM 7X1X30MG BLI kod SUKL: 0194521 (004)
POR TBL FLM 14X1X30MG BLI k6d SUKL: 0194522 (005)
POR TBL FLM 28X1X30MG BLI kéd SUKL: 0194523 (006)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XE13
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlihkosti a svétlem.
Zl:  GIOTRIF je indikovan jako monoterapie k 1é¢bé dospélych pacienti s lokalné
pokrocilym nebo metastatickym nemalobunécnym karcinomem plic (NSCLC) s
aktivaénimi mutacemi receptoru pro epidermalni ristovy faktor (EGFR) dosud
nelécenych EGFR TKI (viz bod 5.1).

GIOTRIF 40 mg EU/1/13/879/007-009
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
S:  Afatinibi dimaleas gs
(odp. Afatinibum 40 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta).

Svétle modra kulatd bikonvexni potahovana tableta se zkosenym okrajem, s vyraZzenym
kodem T40 na jedné strané€ a logem spolecnosti Boehringer Ingelheim na stran€ druhé.
PVC/PVDC perforovany jednodavkovy blistr. Kazdy blistr je zabalen spolu se sa€kem
vysouSedla v laminovaném hlinikovém obalu a obsahuje 7 x 1 potahovanou tabletu.
Velikosti baleni jsou 7 x 1, 14 x 1 nebo 28 x 1 potahovana tableta.

B: POR TBL FLM 7X1X40MG BLI kod SUKL: 0194524 (007)

POR TBL FLM 14X1X40MG BLI kod SUKL: 0194525 (008)
POR TBL FLM 28X1X40MG BLI kéd SUKL: 0194526 (009)

IS: Cytostatica

ATC:LO01XE13

PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a svétlem.

ZIl: GIOTRIF je indikovan jako monoterapie k 1€cb¢ dospélych pacientt s lokalné
pokrocilym nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s
aktivaénimi mutacemi receptoru pro epidermalni rastovy faktor (EGFR) dosud
nelécenych EGFR TKI (viz bod 5.1).

GIOTRIF 50 mg EU/1/13/879/010-012

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko



S:  Afatinibi dimaleas gs
(odp. Afatinibum 50 mgQ)

PP: Potahovana tableta (tableta).
Tmaveé modra ovalna bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym kédem T50 na jedné
stran¢ a logem spolecnosti Boehringer Ingelheim na stran¢ druhé.
PVC/PVDC perforovany jednodavkovy blistr. Kazdy blistr je zabalen spolu se sackem
vysousedla v laminovaném hlinikovém obalu a obsahuje 7 x 1 potahovanou tabletu.
Velikosti baleni jsou 7 x 1, 14 x 1 nebo 28 x 1 potahovana tableta.

B: POR TBL FLM 7X1X50MG BLI kod SUKL: 0194527 (010)
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI k6d SUKL: 0194528 (011)
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0194529 (012)

IS: Cytostatica

ATC:LO01XE13

PE: 36

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

Zl:  GIOTRIF je indikovan jako monoterapie k 1é¢bé dospélych pacientl s lokalné
pokrocilym nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s
aktivaénimi mutacemi receptoru pro epidermalni ristovy faktor (EGFR) dosud
neléenych EGFR TKI (viz bod 5.1).

IMATINIB MEDAC 100 mg EU/1/13/876/001

D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
WEDEL, Némecko

S:  Imatinibi mesilas gs
(odp. Imatinibum 100 mg)

PP:  Tvrda tobolka
Tvrdé tobolky velikosti 3 s oranZovym télem a vickem.
Blistry z PA-AI/PVC/AI
Baleni obsahuje 60 tvrdych tobolek

B: POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0194512 (001)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Zl:  Imatinib medac je indikovan k 1é¢be¢:

« détskych pacientd s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr—abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za 1écbu prvni volby.

* détskych pacienti s Ph+ CML s chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba
interferonem-—alfa, nebo ktefi jsou v akcelerované fazi onemocnéni.

* dospélych a détskych pacient s Ph+ CML, ktefi jsou v blastické krizi.

* dospélych pacienti s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr—abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (Ph+ ALL) doplnénou chemoterapii.
* dospélych pacientil s relabujici nebo refrakterni Ph+ ALL jako monoterapie.

* dospélych pacientll s myelodysplastickym/myeloproliferativnim onemocnénim
(MDS/MPD) spojenym se zménou genu receptoru pro ristovy faktor trombocytl
(PDGFR).

* dospélych pacientli se syndromem pokrocilé hypereozinofilie (HES) a/nebo
chronickou eozinofilni leukemii (CEL) s pfeskupenim FIP1L1-PDGFRa.



* dospélych pacientl s neresekovatelnym dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) a
dospélych pacientti s rekurentnim a/nebo metastazujicim DFSP, ktefi nejsou zptsobili
operace.

Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni dfené nebyl stanoven.

U dospélych a détskych pacientl je uc¢innost imatinibu podle stupné celkové
hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni u CML,
podle stupné hematologické a cytogenetické odpovédi u Ph+ ALL, MDS/MPD, podle
stupné hematologické odpoveédi u HES/CEL a podle stupné objektivni odpovédi u
dospélych pacientd s inoperabilnim a/nebo metastazujicim DFSP. Zkusenosti s
imatinibem u pacientii s MDS/MPD v souvislosti se zménou genu receptoru PDGFR
jsou velmi omezené (viz bod 5.1). Kromé nové diagnostikované chronické faze CML
nejsou k dispozici zadné kontrolované studie, které by prokazaly klinicky pfinos nebo
prodlouzené pfeiiti u téchto uvedenych onemocnéni.

IMATINIB MEDAC 400 mg EU/1/13/876/002
D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
WEDEL, Némecko
S:  Imatinibi mesilas gs
(odp. Imatinibum 400 mQ)
PP:  Tvrda tobolka
Tvrdé tobolky velikosti 00 s télem a vickem karamelové barvy.
Blistry z PA-Al/PVC/AL Baleni obsahuje 30 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 30X400MG BLI kéd SUKL: 0194513 (002)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XEO1
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Zl:

Imatinib medac je indikovan k 1é¢bé:

» détskych pacientd s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr—abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za lécbu prvni volby.

» détskych pacientli s Ph+ CML s chronickou f4zi onemocnéni, u kterych selhala 1é¢ba
interferonem-—alfa, nebo ktefi jsou v akcelerované fazi onemocnéni.

* dospélych a détskych pacientli s Ph+ CML, ktefi jsou v blastické krizi.

* dospélych pacientii s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr—abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (Ph+ ALL) doplnénou chemoterapii.

* dospélych pacientt s relabujici nebo refrakterni Ph+ ALL jako monoterapie.

* dospélych pacientli s myelodysplastickym/myeloproliferativnim onemocnénim
(MDS/MPD) spojenym se zménou genu receptoru pro riastovy faktor trombocytl
(PDGFR).

* dospélych pacientl se syndromem pokrocilé hypereozinofilie (HES) a/nebo
chronickou eozinofilni leukemii (CEL) s pfeskupenim FIP1L1-PDGFRa.

* dospélych pacientl s neresekovatelnym dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) a
dospélych pacientl s rekurentnim a/nebo metastazujicim DFSP, ktefi nejsou zptsobili
operace.

Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni dené nebyl stanoven.

U dospélych a détskych pacient je u€innost imatinibu podle stupné celkové
hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni u CML,
podle stupné hematologické a cytogenetické odpoveédi u Ph+ ALL, MDS/MPD, podle
stupné hematologické odpovédi u HES/CEL a podle stupné objektivni odpovédi u



dospélych pacientd s inoperabilnim a/nebo metastazujicim DFSP. ZkuSenosti s
imatinibem u pacientii s MDS/MPD v souvislosti se zménou genu receptoru PDGFR
jsou velmi omezené (viz bod 5.1). Kromé nové diagnostikované chronické faze CML
nejsou k dispozici zadné kontrolované studie, které by prokazaly klinicky pfinos nebo
prodlouzené preziti u téchto uvedenych onemocnéni.

INCRESYNC 12,5 mg/30 mg EU/1/13/842/001-009
D: TAKEDA PHARMA A/S, ROSKILDE, Dansko
S:  Alogliptini benzoas gs

(odp. Alogliptinum 12.5 mg)

Pioglitazoni hydrochloridum  gs

(odp. Pioglitazonum 30 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta).
Kulaté bikonvexni potahované tablety svétle broskvové barvy (prumér piiblizné 8,7
mm) s potiskem A/P a 12.5/30 provedenym cervenym inkoustem na jedné strang.
Nylon/Al/polyvinylchlorid (PVC) blistr s hlinikovou protla¢ovaci kryci folii. Velikosti
baleni po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 nebo 100 potahovanych tabletach.

B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0194460 (001)
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0194461 (002)
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194462 (003)
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0194463 (004)
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0194464 (005)
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0194465 (006)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0194466 (007)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0194467 (008)
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0194468 (009)

IS:  Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BD09

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Incresync je indikovan jako druha nebo tieti linie 1écby dospélych pacienti s
onemocnénim diabetes mellitus 2. typu ve véku od 18 let:
» jako pridatnd lécba k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u
dospélych pacientli (zejména obéznich), kterym samotny pioglitazon neposkytuje
dostate¢nou kontrolu, a pro které je metformin nevhodny z ditvodu kontraindikaci nebo
intolerance.
* v kombinaci s metforminem (tj. trojitd kombinovana 1écba) jako pfidatna 1écba k dieté
a fyzické aktivité ke zlepsSeni kontroly glykemie u dospélych pacientl (zejména
obéznich), kterym jejich maximalni tolerovana davka metforminu a pioglitazonu
neposkytuje dostate¢nou kontrolu.
Navic lze ptipravek Incresync pouzit k nahradé¢ jednoslozkovych tablet alogliptinu a
pioglitazonu u dospélych pacienti ve véku od 18 let s diabetes mellitus 2. typu, ktefi jiz
jsou touto kombinaci 1éCeni.
Po zahgjeni lécby piipravkem Incresync je potieba za 3 aZ 6 mésicl provést kontrolu
pacienta a posoudit odezvu na 1écbu (napt. sniZzeni hodnoty HbAlc). U pacientil, u nichz
se neprokaze odpovidajici odezva, by méla byt 1écba piipravkem Incresync pierusena.
Vzhledem k potencidlnim rizikiim delsi 1é¢by pioglitazonem je tfeba, aby l1ékat pti
nasledujicich kontrolach ovéfil a prehodnotil, Ze ptinos ptipravku Incresync stale trva
(viz bod 4.4).



INCRESYNC 12,5 mg/45 mg EU/1/13/842/010-018

D:
S:

PP:

IS:

TAKEDA PHARMA A/S, ROSKILDE, Déansko

Alogliptini benzoas Qs

(odp. Alogliptinum 12.5 mg)
Pioglitazoni hydrochloridum  gs

(odp. Pioglitazonum 45 mgQ)

Potahovana tableta (tableta).

Kulaté bikonvexni svétle Cervené potahované tablety (primér pfiblizné 8,7 mm) s
potiskem A/P a 12.5/45 provedenym Cervenym inkoustem na jedné stran¢.
Nylon/Al/polyvinylchlorid (PVC) blistr s hlinikovou protlacovaci kryci folii. Velikosti
baleni po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 nebo 100 potahovanych tabletach.

POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0194469 (010)

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0194470 (011)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194471 (012)

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0194472 (013)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0194473 (014)

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0194474 (015)

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0194475 (016)

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0194476 (017)

POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0194477 (018)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BD09
PE: 48
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI:

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Incresync je indikovan jako druhd nebo tfeti linie 1€€by dospélych pacienti s
onemocnénim diabetes mellitus 2. typu ve véku od 18 let:

» jako pfidatna 1écba k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u
dospélych pacientli (zejména obéznich), kterym samotny pioglitazon neposkytuje
dostate¢nou kontrolu, a pro které je metformin nevhodny z divodu kontraindikaci nebo
intolerance.

* v kombinaci s metforminem (tj. trojitd kombinovana lécba) jako ptidatna 1écba k dieté
a fyzickeé aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u dospé€lych pacientl (zejména
obéznich), kterym jejich maximalni tolerovana davka metforminu a pioglitazonu
neposkytuje dostatecnou kontrolu.

Navic lze piipravek Incresync pouzit k nahradé jednoslozkovych tablet alogliptinu a
pioglitazonu u dospé€lych pacientl ve véku od 18 let s diabetes mellitus 2. typu, ktefi jiz
jsou touto kombinaci 1é¢eni.

Po zah4jeni 1éEby piipravkem Incresync je potieba za 3 az 6 mésicii provést kontrolu
pacienta a posoudit odezvu na 1écbu (napft. snizeni hodnoty HbAlc). U pacientl, u nichz
se neprokaze odpovidajici odezva, by méla byt 1écba ptipravkem Incresync pierusena.
Vzhledem k potencialnim riziklim delsi 1é¢by pioglitazonem je tieba, aby lékar pii
nasledujicich kontrolach ovéfil a pfehodnotil, ze pfinos piipravku Incresync stale trva
(viz bod 4.4).

INCRESYNC 25 mg/30 mg EU/1/13/842/019-027

D:
S:

TAKEDA PHARMA A/S, ROSKILDE, Dansko
Alogliptini benzoas Qs
(odp. Alogliptinum 25 mgQ)



Pioglitazoni hydrochloridum  gs
(odp. Pioglitazonum 30 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta).
Kulaté bikonvexni potahované tablety broskvové barvy (priimér piiblizné€ 8,7 mm) s
potiskem A/P a 25/30 provedenym Sedym inkoustem na jedné stran¢.
Nylon/Al/polyvinylchlorid (PVC) blistr s hlinikovou protlacovaci kryci folii. Velikosti
baleni po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 nebo 100 potahovanych tabletach.

B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0194478 (019)
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0194479 (020)
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194480 (021)
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0194481 (022)
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0194482 (023)
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0194483 (024)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0194484 (025)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0194485 (026)
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0194486 (027)

IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC:A10BD09

PE: 48

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Incresync je indikovan jako druha nebo tieti linie 1é€by dospélych pacientti s
onemocnénim diabetes mellitus 2. typu ve véku od 18 let:
* jako ptidatna 1écba k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u
dospélych pacientli (zejména obéznich), kterym samotny pioglitazon neposkytuje
dostate¢nou kontrolu, a pro které je metformin nevhodny z ditvodu kontraindikaci nebo
intolerance.
* v kombinaci s metforminem (tj. trojitd kombinovana 1écba) jako ptidatna 1écba k dieté
a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u dospélych pacientti (zejména
obéznich), kterym jejich maximalni tolerovana davka metforminu a pioglitazonu
neposkytuje dostate¢nou kontrolu.
Navic lze ptipravek Incresync pouzit k nahradé¢ jednosloZkovych tablet alogliptinu a
pioglitazonu u dospélych pacientil ve véku od 18 let s diabetes mellitus 2. typu, ktefi jiz
jsou touto kombinaci 1éCeni.
Po zah4jeni 1éCby piipravkem Incresync je potieba za 3 az 6 mésici provést kontrolu
pacienta a posoudit odezvu na 1écbu (napf. sniZzeni hodnoty HbAlc). U pacientil, u nichz
se neprokéaze odpovidajici odezva, by méla byt 1écba piipravkem Incresync prerusena.
Vzhledem k potenciadlnim rizikiim delsi 1écby pioglitazonem je tfeba, aby l1ékaf pti
nasledujicich kontrolach ovéfil a prehodnotil, Ze ptinos ptipravku Incresync stale trva
(viz bod 4.4).

INCRESYNC 25 mg/45 mg EU/1/13/842/028-036

D: TAKEDA PHARMA A/S, ROSKILDE, Dansko

S:  Alogliptini benzoas gs
(odp. Alogliptinum 25 mg)
Pioglitazoni hydrochloridum  gs
(odp. Pioglitazonum 45 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta).

Kulaté bikonvexni ¢ervené potahované tablety (pramér ptiblizné 8,7 mm) s potiskem
A/P a25/45 provedenym Sedym inkoustem na jedné strané.



IS:

ATC:

PE:
ZS:

ZI:

ORP
D:

S:
PP:

IS:

ATC:

PE:
ZS:

Nylon/Al/polyvinylchlorid (PVC) blistr s hlinikovou protlacovaci kryci folii. Velikosti
baleni po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 nebo 100 potahovanych tabletach.

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0194487 (028)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0194488 (029)

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0194489 (030)

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0194490 (031)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0194491 (032)

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0194492 (033)

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0194493 (034)

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0194494 (035)

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0194495 (036)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

A10BD09

48

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied vlhkosti.

Incresync je indikovan jako druhé nebo treti linie 1€¢by dospélych pacienti s
onemocnénim diabetes mellitus 2. typu ve véku od 18 let:

* jako pridatnd 1écba k diet€ a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u
dospélych pacientl (zejména obéznich), kterym samotny pioglitazon neposkytuje
dostate¢nou kontrolu, a pro které je metformin nevhodny z diivodu kontraindikaci nebo
intolerance.

* v kombinaci s metforminem (tj. trojitd kombinovana 1éc¢ba) jako pridatna 1éc¢ba k dieté
a fyzicke aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u dospélych pacientli (zejména
obéznich), kterym jejich maximalni tolerovana davka metforminu a pioglitazonu
neposkytuje dostatecnou kontrolu.

Navic Ize ptipravek Incresync pouzit k nahrad¢ jednoslozkovych tablet alogliptinu a
pioglitazonu u dospélych pacientli ve véku od 18 let s diabetes mellitus 2. typu, ktefi jiz
jsou touto kombinaci 1é¢eni.

Po zah4jeni 1é€by piipravkem Incresync je potieba za 3 az 6 mésicii provést kontrolu
pacienta a posoudit odezvu na 1écbu (napf. snizeni hodnoty HbAlc). U pacientd, u nichz
se neprokaZe odpovidajici odezva, by méla byt 1écba pifipravkem Incresync pieruSena.
Vzhledem k potencialnim riziklim delsi 1é¢by pioglitazonem je tieba, aby lékar pii
nasledujicich kontrolach ovéfil a pfehodnotil, ze ptinos piipravku Incresync stéle trva
(viz bod 4.4).

HACOL 250 mg EU/1/13/870/004-006

LABORATOIRES CTRS, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie
Acidum cholicum 250 mg

Tvrda tobolka (tobolka).

Podlouhla, matna, zelenobila tobolka.

PVC/AI blistr s 10 tobolkami.

Velikosti baleni: 30, 60, 120.

POR CPS DUR 30X250MG BLI kod SUKL: 0194509 (004)

POR CPS DUR 60X250MG BLI kod SUKL: 0194510 (005)

POR CPS DUR 120X250MG BLI kéd SUKL: 0194511 (006)
Choleretica,cholekinetica

AO05AA03

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Zl:  Ptipravek Orphacol je urcen k 1é¢bé vrozené poruchy syntézy primarnich zlucovych
kyselin zptsobené nedostatkem 3p—hydroxy-A —C ,,—Steroid oxidoreduktazy nebo

4
nedostatkem A —3—-oxosteroid—5B-reduktazy u kojencti, déti a dospivajicich ve véku od
1 mésice do 18 let a dospélych.

ORPHACOL 50 mg EU/1/13/870/001-003
D: LABORATOIRES CTRS, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie
S:  Acidum cholicum 50 mg

PP: Tvrda tobolka (tobolka).
Podlouhla, matna, modrobila tobolka.
PVC/AI blistr s 10 tobolkami.
Velikosti baleni: 30, 60, 120.
B: POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0194506 (001)
POR CPS DUR 60X50MG BLI k6d SUKL: 0194507 (002)
POR CPS DUR 120X50MG BLI kéd SUKL: 0194508 (003)
IS:  Choleretica,cholekinetica
ATC:A05AA03
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Ptipravek Orphacol je urcen k 1é¢bé vrozené poruchy syntézy primarnich Zluc¢ovych

kyselin zptsobené nedostatkem 3p—hydroxy—A —C 27—ster0id oxidoreduktazy nebo

4
nedostatkem A —3—oxosteroid—5p-reduktazy u kojenct, déti a dospivajicich ve véku od
1 mésice do 18 let a dospélych.

OVALEAP 300 1U/0, 5 ml EU/1/13/871/001
D: TEVAPHARMAB.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Follitropinum alfa 300 UT

(odp. Follitropinum alfa 0.022 mg)

PP: Injek¢ni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy roztok.
pH natedéného roztoku je 6,8-7,2.
Zasobni vloZka (sklo typ I) s pryZovym pistem (bromobutylova guma) a lemujicim
vickem (aluminium) s ptepazkou (bromobutylova guma) obsahujici 0,5 ml roztoku.
Injekeni jehly (nerezova ocel; 0,33 mm x 12 mm, 29 G x '2").
Velikost baleni 1 zasobni vloZka a 10 injekcnich jehel.

B:  INJ SOL 1X0.5ML/300UT+10J ZVL kéd SUKL: 0194534 (001)

IS:  Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03GA05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte zasobni vlozku ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pted otevienim a béhem doby pouZitelnosti mize byt 1éCivy ptipravek vyjmut z
chladnicky
a uchovavan po dobu az 3 mésici bez opétovného chlazeni. Neuchovavejte pii teploté
nad 25 °C.
Pokud neni po 3 mésicich spotiebovan, musi byt zlikvidovan.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny



v bodé€ 6.3.

ZI:  Dospeélé zeny

[ Anovulace (v€etné¢ syndromu polycystickych ovarii) u Zen, které neodpovidaly na

1é¢bu klomifen citratem.

[1 Stimulace tvorby vicecetnych folikulii u zen podstupujicich superovulaci za ic¢elem

asistované reprodukce (ART), napf. in vitro fertilizaci (IVF), intra-fallopicky pfenos

gamet a intra-fallopicky pfenos zygot.

[J Spolu s luteinizacnim hormonem (LH) je piipravek Ovaleap doporucovan ke

stimulaci rozvoje folikulli u Zen s vaznou nedostatecnosti LH a FSH. V klinickych

studiich byly tyto pacientky definovany endogennimi sérovymi hladinami LH < 1,2

IU/I.

Dospéli muzi
[J Ovaleap je indikovan spolu s lidskym choriovym gonadotropinem (hCG) ke stimulaci
spermatogeneze u muzil s kongenitalnim ¢i ziskanym hypogonadotropnim
hypogonadismem.

OVALEAP 450 1U/0,75 ml EU/1/13/871/002
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Follitropinum alfa 450 UT
(odp. Follitropinum alfa 0.033 mg)
PP: Injekéni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy roztok.
pH nafedéného roztoku je 6,8-7,2.

Zasobni vlozka (sklo typ I) s pryZovym pistem (bromobutylovd guma) a lemujicim
vickem (aluminium) s pfepazkou (bromobutylova guma) obsahujici 0,75 ml roztoku.
Injekeni jehly (nerezova ocel; 0,33 mm x 12 mm, 29 G x '2").

Velikost baleni 1 zasobni vloZka a 10 injekcnich jehel.
B: INJSOL 1X0.75ML/450UT+10J ZVL kod SUKL: 0194535 (002)
IS:  Hormona (1éciva s hormonalni aktivitou)
ATC:G03GA05
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8 °C).

Zl:

Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte zasobni vlozku ve vnéj§im obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pted otevienim a béhem doby pouZzitelnosti miize byt 1éCivy ptipravek vyjmut
z chladni¢ky a uchovavan po dobu az 3 mésicii bez opétovného chlazeni.
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Pokud neni po 3 mésicich spotfebovan, musi byt zlikvidovan.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.
Dospele zeny
7 Anovulace (v¢etné syndromu polycystickych ovarii) u zen, které neodpovidaly na
1é¢bu klomifen citratem.
[J Stimulace tvorby vicecetnych folikull u Zen podstupujicich superovulaci za ucelem
asistované reprodukce (ART), napf. in vitro fertilizaci (IVF), intra-fallopicky ptfenos
gamet a intra-fallopicky pfenos zygot.
[1 Spolu s luteiniza¢nim hormonem (LH) je ptipravek Ovaleap doporucovan ke
stimulaci rozvoje folikuli u zen s vaznou nedostate¢nosti LH a FSH. V klinickych
studiich byly tyto pacientky definovany endogennimi sérovymi hladinami LH < 1,2
IU/I.



Dospeli muzi
(] Ovaleap je indikovan spolu s lidskym choriovym gonadotropinem (hCG) ke stimulaci
spermatogeneze u muzi s kongenitalnim ¢i ziskanym hypogonadotropnim
hypogonadismem.

OVALEAP 900 1U/1,5 ml EU/1/13/871/003
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Follitropinum alfa 900 UT

(odp. Follitropinum alfa 0.066 mg)

PP: Injek¢ni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy roztok.
pH natfedéného roztoku je 6,8-7,2.
Zasobni vlozka (sklo typ I) s pryzovym pistem (bromobutylova guma) a lemujicim
vickem
(aluminium) s pfepazkou (bromobutylova guma) obsahujici 1,5 ml roztoku.
Injekéni jehly (nerezova ocel; 0,33 mm x 12 mm, 29 G x '2").
Velikost baleni 1 zasobni vlozka a 20 injek¢nich jehel pro pouziti s perem Ovaleap Pen.
B: INJ SOL 1X1.5ML/900UT+20J ZVL kéd SUKL: 0194536 (003)
IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:G03GA05
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte zasobni vloZku ve vné&j$im obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Pted otevienim a béhem doby pouzitelnosti mize byt 1é¢ivy pripravek vyjmut z
chladnicky
a uchovavan po dobu az 3 mésicti bez opétovného chlazeni. Neuchovavejte pii teploté
nad 25 °C.
Pokud neni po 3 mésicich spotfebovan, musi byt zlikvidovan.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.
Zl:  Dospelé zeny
[ Anovulace (v¢etné syndromu polycystickych ovarii) u zen, které neodpovidaly na
1é¢bu klomifen citratem.
[J Stimulace tvorby vicecetnych folikull u Zen podstupujicich superovulaci za ucelem
asistované reprodukce (ART), napft. in vitro fertilizaci (I\VVF), intra-fallopicky pfenos
gamet a intra-fallopicky pfenos zygot.
[1 Spolu s luteiniza¢nim hormonem (LH) je pfipravek Ovaleap doporucovan ke
stimulaci rozvoje folikulll u Zen s vdZnou nedostatecnosti LH a FSH. V klinickych
studiich byly tyto pacientky definovany endogennimi sérovymi hladinami LH < 1,2
IU/I.
Dospeli muzi
[1 Ovaleap je indikovan spolu s lidskym choriovym gonadotropinem (hCG) ke stimulaci
spermatogeneze u muzi s kongenitalnim ¢i ziskanym hypogonadotropnim
hypogonadismem.
PROCYSBI 25 mg EU/1/13/861/001
D: RAPTOR PHARMACEUTICALS EUROPE BV, AMSTERODAM, Nizozemsko
S:  Mercaptamini bitartras Qs
(odp. Mercaptaminum 25 mg)




PP: Enterosolventni tvrda tobolka.

Svétle modré tvrdé tobolky velikosti 3 s bilym potiskem 25 mg se svétle modrym
vickem s bilym potiskem loga spole¢nosti Raptor.

50ml bila lahvicka z HDPE obsahujici 60 tobolek s jednim vysouSecim valeckem 2v1 a
jednim valeckem absorbujicim kyslik, s détskym bezpecnostnim polypropylenovym
uzavérem.

Kazda lahvicka obsahuje dva plastové valecky pro dalsi ochranu pted vlhkem a
vzduchem.

Nechte prosim tyto dva valecky v lahvicce béhem jejiho pouzivani. Po pouziti Ize tyto
valecky zlikvidovat spolecné s lahvickou.

B: POR CPS ETD 60X25MG TBC kéd SUKL: 0194404 (001)

IS:  Aminoacida

ATC:A16AA04

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

Zl:  Ptipravek PROCYSBI je indikovan k 1é¢bé prokazané nefropatické cystindzy.
Merkaptamin snizuje akumulaci cystinu v nékterych bunkach (napft. v leukocytech,
svalovych a jaternich bunkach) u pacientti s nefropatickou cystinézou. Pokud je 1écba
zahajena véas, merkaptamin oddali rozvoj selhani ledvin.

PROCYSBI 75 mg EU/1/13/861/002

D: RAPTOR PHARMACEUTICALS EUROPE BV, AMSTERODAM, Nizozemsko

S:  Mercaptamini bitartras Qs
(odp. Mercaptaminum 75 mg)

PP: Enterosolventni tvrda tobolka.

Svétle modreé tvrdé tobolky velikosti 0 s bilym potiskem 75 mg s tmavé modrym
vickem s bilym potiskem loga spole¢nosti Raptor.

400ml bilé lahvicka z HDPE obsahujici 250 tobolek s vysouSecim valeckem 2vl1 a
jednim véleCkem absorbujicim kyslik, s détskym bezpecnostnim polypropylenovym
uzavérem.

Kazda lahvicka obsahuje dva plastové valecky pro dal$i ochranu pfed vlhkem a
vzduchem.

Nechte prosim tyto dva valecky v lahvi¢ce behem jejiho pouzivani. Po pouziti Ize tyto
valecky zlikvidovat spolec¢né s lahvickou.

B: POR CPS ETD 250X75MG TBC kod SUKL: 0194405 (002)

IS:  Aminoacida

ATC:Al6AA04

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovéavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Zl:  Ptipravek PROCYSBI je indikovan k 1é¢bé prok4zané nefropatické cystinozy.
Merkaptamin snizuje akumulaci cystinu v nékterych buiikach (napt. v leukocytech,
svalovych a jaternich bunkach) u pacientti s nefropatickou cystin6zou. Pokud je 1écba
zahdjena v€as, merkaptamin oddali rozvoj selhani ledvin.

PROVENGE EU/1/13/867/001

D:

DENDREON UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie



B:
IS:

Sipuleucelum-t 50 BB v 250 ml

Infuzni disperze.

Disperze je mirn¢ zakalena, smetanové az rizové barvy.

250 ml disperze ve vaku (v prody$ném tiivrstvém polyolefinovém vaku se 3 odbérnymi
porty (2 porty k zavedeni hrotu a 1 port s utésnénou trubickou)).

INF DIS 1X250ML EXP:H VAK kod SUKL: 0194406 (001)

Cytostatica

ATC:LO3AX17

PE:
ZS:

Zl:

18

Vak uchovavejte v izolovaném obalu, aby byla dodrzena spravna teplota skladovani (2
az 8 °C) az do infuze.

Obal s vakem neuchovavejte v chladnicce ani nezmrazujte.

Ptipravek Provenge je indikovan k 1é€bé asymptomatického nebo minimalné
symptomatického kastracné rezistentniho metastazujiciho karcinomu prostaty (bez
visceralnich metastaz) u dospélych muzl, u nichz zatim neni klinicky indikovana
chemoterapie.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

VIPDOMET 12,5 mg/1000 mg EU/1/13/843/013-024

D:
S:

PP:

IS:

TAKEDA PHARMA A/S, ROSKILDE, Dansko

Alogliptini benzoas as

(odp. Alogliptinum 12.5mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg

Potahovana tableta (tableta).

Bledé¢ zluté, podlouhlé (délka cca 22,3 mm, Sitka cca 10,7 mm), bikonvexni, potahované
tablety s napisem 12.5/1000 vyraZzenym na jedné a 322M na druhé strané.

Blistry z polychlorotrifluoroethylenu (PCTFE)/polyvinylchloridu (PVC) s hlinikovou
protlacovaci kryci folii. Velikosti baleni: 10, 14, 20, 28, 56, 60, 98, 112, 120, 180, 196
nebo 200 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0194419 (013)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0194420 (014)

POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0194421 (015)

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0194422 (016)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0194423 (017)

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0194424 (018)

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0194425 (019)

POR TBL FLM 112 BLI k6d SUKL: 0194426 (020)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0194427 (021)

POR TBL FLM 180 BLI kod SUKL: 0194428 (022)

POR TBL FLM 196 BLI k6d SUKL: 0194429 (023)

POR TBL FLM 200 BLI kod SUKL: 0194430 (024)

Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BD13

PE:
ZS:
ZI:

36

Tento ptipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchovévani.

Vipdomet je indikovan k 1écbé dospélych pacientll s onemocnénim diabetes mellitus 2.
typu ve véku od 18 let:

» jako pridatnd lécba k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u
dospélych pacientti, kterym jejich maximalni tolerovana davka samotného metforminu



neposkytuje dostate¢nou kontrolu, nebo kteii jsou jiz léceni kombinaci alogliptinu a
metforminu.

* v kombinaci s pioglitazonem (tj. trojita kombinovana lécba) jako ptidatna 1écba k dieté
a fyzické aktivité u dospélych, kterym maximalni tolerovana davka metforminu a
pioglitazonu neposkytuje dostatecnou kontrolu.

* v kombinaci s inzulinem (tj. trojita kombinovana 1écba) jako ptidatna 1écba k dieté a
fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u pacientti, u nichz samotny metformin a
inzulin pii stabilni davce neposkytuji odpovidajici kontrolu glykemie.

VIPDOMET 12,5 mg/850 mg EU/1/13/843/001-012

D:
S:

PP:

IS:

TAKEDA PHARMA A/S, ROSKILDE, Dansko

Alogliptini benzoas Qs

(odp. Alogliptinum 12.5 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta (tableta).

Svétle zluté, podlouhlé (délka cca 21,0 mm, Sifka cca 10,1 mm), bikonvexni,
potahované tablety s napisem 12.5/850 vyrazenym na jedné a 322M na druhé strang.
Blistry z polychlorotrifluoroethylenu (PCTFE)/polyvinylchloridu (PVC) s hlinikovou
protlacovaci kryci folii. Velikosti baleni: 10, 14, 20, 28, 56, 60, 98, 112, 120, 180, 196
nebo 200 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0194407 (001)

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0194408 (002)

POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0194409 (003)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194410 (004)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0194411 (005)

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0194412 (006)

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0194413 (007)

POR TBL FLM 112 BLI kéd SUKL: 0194414 (008)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0194415 (009)

POR TBL FLM 180 BLI kod SUKL: 0194416 (010)

POR TBL FLM 196 BLI kéd SUKL: 0194417 (011)

POR TBL FLM 200 BLI kod SUKL: 0194418 (012)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BD13

PE:
ZS:

VAR

36

Tento ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Vipdomet je indikovan k 1€€bé dospélych pacientli s onemocnénim diabetes mellitus 2.
typu ve véku od 18 let:

» jako ptidatna 1écba k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u
dospélych pacientﬁ kter;’zm jejich maximélni tolerované déwka samotného metforminu
metforminu.

* v kombinaci s pioglitazonem (tj. trojita kombinovana lécba) jako ptfidatna 1écba k dieté
a fyzické aktivité u dospélych, kterym maximalni tolerovana davka metforminu a
pioglitazonu neposkytuje dostate¢nou kontrolu.

* v kombinaci s inzulinem (tj. trojitd kombinovana 1é¢ba) jako ptidatna 1écba k dieté a
fyzicke aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie u pacientil, u nichz samotny metformin a
inzulin pfi stabilni davce neposkytuji odpovidajici kontrolu glykemie.

VIPIDIA 12,5 mg EU/1/13/844/010-018



PP:

IS:

ATC:

PE:
ZS:
Zl:

DIA 25 mg EU/1/13/844/019-027

VIPI
D:
S:

PP:

IS:

ATC:

TAKEDA PHARMA A/S, ROSKILDE, Dansko

Alogliptini benzoas gs

(odp. Alogliptinum 12.5 mg)

Potahovana tableta (tableta).

Zluté, ovalné (pfiblizné 9,1 mm dlouhé a 5,1 mm §iroké), bikonvexni, potahované
tablety s potiskem TAK a ALG-12.5 provedenym Sedym inkoustem na jedné stran¢.
Blistry z polychlorotrifluoroethylenu (PCTFE)/polyvinylchloridu (PVC) s hlinikovou
protlacovaci kryci folii. Velikosti baleni po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 nebo 100
potahovanych tabletach.

POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0194442 (010)

POR TBL FLM 14X12.5MG BLI k6d SUKL: 0194443 (011)

POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0194444 (012)

POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0194445 (013)

POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0194446 (014)

POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0194447 (015)

POR TBL FLM 90X12.5MG BLI k6d SUKL: 0194448 (016)

POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kéd SUKL: 0194449 (017)

POR TBL FLM 100X12.5MG BLI k6d SUKL: 0194450 (018)

Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

Al10BHO04

48

Tento ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Pripravek Vipidia je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli ve véku od 18 let s diabetes
mellitus 2. typu ke zlepSeni kontroly glykemie v kombinaci s dalS§imi 1é¢ivymi
ptipravky ke sniZeni hladiny glukézy veetné inzulinu, pokud tyto spole¢né s dietou a
fyzickou aktivitou neposkytuji odpovidajici kontrolu glykemie (viz body 4.4,4.5a 5.1
pro dostupné udaje o riznych kombinacich).

TAKEDA PHARMA A/S, ROSKILDE, Dansko

Alogliptini benzoas gs

(odp. Alogliptinum 25 mgQ)

Potahovana tableta (tableta).

Svétle Cervené, ovalné (ptiblizné€ 9,1 mm dlouhé a 5,1 mm Siroké), bikonvexni,
potahované tablety s potiskem TAK a ALG-25 provedenym Sedym inkoustem na jedné
strané.

Blistry z polychlorotrifluoroethylenu (PCTFE)/polyvinylchloridu (PVC) s hlinikovou
protlacovaci kryci folii. Velikosti baleni po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 nebo 100
potahovanych tabletach.

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0194451 (019)

POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0194452 (020)

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0194453 (021)

POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0194454 (022)

POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0194455 (023)

POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0194456 (024)

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0194457 (025)

POR TBL FLM 98X25MG BLI koéd SUKL: 0194458 (026)

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0194459 (027)

Antidiabetica (v¢etné insulinu)

A10BHO4



PE:
ZS:

Zl:

48

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Vipidia je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli ve véku od 18 let s diabetes
mellitus 2. typu ke zlepSeni kontroly glykemie v kombinaci s dal§imi 1écivymi
ptipravky ke snizeni hladiny glukézy vcetné inzulinu, pokud tyto spole¢né s dietou a
fyzickou aktivitou neposkytuji odpovidajici kontrolu glykemie (viz body 4.4, 4.5 a 5.1
pro dostupné udaje o riznych kombinacich).

VIPIDIA 6,25 mg EU/1/13/844/001-009

D:
S:

PP:

IS:

TAKEDA PHARMA A/S, ROSKILDE, Dansko

Alogliptini benzoas gs

(odp. Alogliptinum 6.25 mg)

Potahovana tableta (tableta).

Svétle razove, ovalné (priblizné 9,1 mm dlouhé a 5,1 mm Siroké), bikonvexni,
potahované tablety s potiskem TAK a ALG-6.25 provedenym Sedym inkoustem na
jedné strané.

Blistry z polychlorotrifluoroethylenu (PCTFE)/polyvinylchloridu (PVC) s hlinikovou
protlaovaci kryci folii. Velikosti baleni po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 nebo 100
potahovanych tabletach.

POR TBL FLM 10X6.25MG BLI kod SUKL: 0194433 (001)

POR TBL FLM 14X6.25MG BLI kod SUKL: 0194434 (002)

POR TBL FLM 28X6.25MG BLI kod SUKL: 0194435 (003)

POR TBL FLM 30X6.25MG BLI kod SUKL: 0194436 (004)

POR TBL FLM 56X6.25MG BLI kod SUKL: 0194437 (005)

POR TBL FLM 60X6.25MG BLI kod SUKL: 0194438 (006)

POR TBL FLM 90X6.25MG BLI kod SUKL: 0194439 (007)

POR TBL FLM 98X6.25MG BLI kod SUKL: 0194440 (008)

POR TBL FLM 100X6.25MG BLI kéd SUKL: 0194441 (009)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BHO4

PE: 48

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Pripravek Vipidia je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd ve veéku od 18 let s diabetes
mellitus 2. typu ke zlepSeni kontroly glykemie v kombinaci s dal§imi lécivymi
ptipravky ke sniZeni hladiny glukdzy vcetné€ inzulinu, pokud tyto spole¢né s dietou a
fyzickou aktivitou neposkytuji odpovidajici kontrolu glykemie (viz body 4.4, 4.5a5.1
pro dostupné ﬁdaje o rtiznych kombinacich).

VONCENTO 1000 IU/24OO V] EU/1/13/857/004

D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Né¢mecko

S:  Factor VIII coagulationis humanus 1000 UT
Factor von Willebrand humanus 2400 UT

PP:  PraSek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok.

Bily prasek a ¢iré, bezbarvé rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok.

Vnitini obal

Prasek (1000 1U/2400 IU) v injekeni lahviéee (sklo typu 1) se zatkou (pryz) diskem
(plast) a vickem (hlinik).

10 ml rozpoustédla v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (pryz) diskem (plast) a
vickem (hlinik).

Velikost baleni



Baleni s 1000 [U/2400 IU:
1 injek¢ni lahvicka s praSkem
1 injekeni lahvicka s rozpoustédlem
B:  INJ+INF PSO LQF 1X1000 UT VIA kéd SUKL: 0194403 (004)
IS:  Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)
ATC:B02BD06
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bode¢ 6.3.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.
Datum notifikace
VONCENTO 250 IU/600 1V EU/1/13/857/001
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Né¢mecko
S:  Factor VIII coagulationis humanus 250 UT
Factor von Willebrand humanus 600 UT
PP:  Prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni/infuzni roztok.
Bily prasek a ¢iré, bezbarvé rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok.
Vnitini obal
Prasek (250 TU/600 IU) v injek¢ni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (pryz) diskem (plast)
a vickem (hlinik).
5 ml rozpoustédla v injek¢ni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (pryz) diskem (plast) a
vickem (hlinik).
Velikost baleni
Baleni s 250 1U/600 IU:
1 injekéni lahvicka s praSkem
1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem
B:  INJ+INF PSO LQF 1X250 UT VIA kod SUKL: 0194400 (001)
IS:  Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)
ATC:B02BD06
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pted mrazem. Uchovéavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bode¢ 6.3.
ZI:  von Willebrandova choroba (VWD)
Lécba hemoragie nebo prevence a 1écba krvaceni béhem chirurgickych zadkrokl u
pacientt trpicich VWD v ptipadech, kdy je 1écba samotnym desmopressinem
(DDAVP) net¢inné nebo kontraindikovana.
Hemofilie A (vrozeny deficit FVIII)
Profylaxe a 1écba krvaceni u pacienti trpicich hemofilii A.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.
VONCENTO 500 IU/1200 V] EU/1/13/857/002-003
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
S:  Factor viii coagulationis humanus 500 UT




Factor von willebrand humanus 1200 UT
PP: Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok.
Bily prasek a ¢iré, bezbarvé rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok.
Vnitini obal
Prasek (500 TU/1200 IU) v injekéni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (pryz) diskem
(plast) a vickem (hlinik).
10 ml rozpoustédla v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (pryz) diskem (plast) a
vickem (hlinik).
Velikost baleni
Baleni s 500 1U/1200 I1U:
1 injek¢éni lahvicka s praskem
1 injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem
B:  INJ+INF PSO LQF 1X500 UT VIA kod SUKL: 0194401 (002)
INJ+INF PSO LQF 1X500 UT VIA kod SUKL: 0194402 (003)
IS:  Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)
ATC:B02BDO06
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraite pted mrazem. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bode¢ 6.3.
Zl:  von Willebrandova choroba (VWD)
Lécba hemoragie nebo prevence a 1é¢ba krvaceni béhem chirurgickych zédkrokt u
pacienti trpicich VWD v ptipadech, kdy je 1é¢ba samotnym desmopressinem
(DDAVP) netcinné nebo kontraindikovana.
Hemofilie A (vrozeny deficit FVIII)
Profylaxe a 1éc¢ba krvaceni u pacienti trpicich hemofilii A.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

XOTERNA BREEZHALER 85 nug/43 ng EU/1/13/863/001-006
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Indacateroli maleas 0.11 mg

(odp. Indacaterolum 0.085 mg)

Glycopyrronii bromidum 0.054 mg

(odp. Glycopyrronium 0.043 mg)

PP: PraSek k inhalaci v tvrdé tobolce
Tobolky s prihlednym Zlutym vi¢kem a prithlednym télem obsahujici bily az témét bily
prasek, s kodem piipravku IGP110.50 vytisSténym modie pod dvéma modrymi prouzky
na téle tobolky a logem spole€nosti () vytiSténym ¢erné na vicku.
Xoterna Breezhaler je jednodavkovy inhalator. T¢lo inhalatoru a vicko jsou vyrobeny z
akrylonitril-butadien-styrenu, tla¢itka jsou vyrobena z metylmetakrylat-akrylonitril-
butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.
PA/A1I/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 inhalatory.
Multipack, ktery obsahuje 150 (25 baleni po 6x1) tvrdych tobolek a 25 inhaléatori.

B: INHPLV CPS DUR 6X1+INH BLI k6d SUKL: 0194497 (001)



INH PLV CPS DUR 12X 1+INH BLI koéd SUKL: 0194498 (002)
INH PLV CPS DUR 30X 1+INH BLI kéd SUKL: 0194499 (003)
INH PLV CPSDUR90(3X30X1)+3INH BLI kéd SUKL: 0194500 (004)
INH PLV CPSDUR96(4X24X1)+4INH BLI kéd SUKL: 0194501 (005)
INH PLVCPSDUR150(25X6X1)+25INH BLI kéd SUKL: 0194502 (006)
IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:RO3AL04
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Tobolky musi byt uchovavany v ptivodnim blistru, aby byly chranény pted vlhkosti, a
vyjimaji se teprve bezprostiedné pred pouzitim.
Zl: Xoterna Breezhaler je indikovan jako udrzovaci bronchodilata¢ni 1é¢ba k ulevé od
ptiznakli u dospélych pacientt s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

Rozsifeni registrace:

CIALIS5 mg EU/1/02/237/010

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

S:  Tadalafilum 5mg

PP: Potahovana tableta(tableta).
Svétle zluté tablety mandlového tvaru, oznacené C 5 na jedné strané.
Aluminium/PVC/PE/PCTEFE blistr v papirové skladacce obsahujici 14, 28 nebo 84
potahovanych tablet.”

B: POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0194496 (010)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO8

PE: 36
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C.

Zl:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzd.
K dosaZeni u€inku tadalafilu pro 1é¢bu erektilni dysfunkce je nezbytné sexualni
drézdéni.
Lécba zndmek a ptiznakil benigni hyperplazie prostaty u dospélych muzii.
CIALIS neni indikovén k uziti u Zen.

CIMZIA 200 mg EU/1/09/544/003
D: UCBPHARMA, BRUSEL, Belgie
S:  Certolizumabum pegolum 200 mgv 1 mi

PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce.
Ciry az opalescentni, bezbarvy az Zluty roztok. pH roztoku je pfiblizné 4,7.
Jednomililitrova ptedplnéna injekeni stiikacka (sklo typu I) s pistovym uzavérem
(bromobutylova pryz) obsahujici 200 mg certolizumab pegolu.
Z4dna ze soudasti injekéni stiikacky neobsahuje latex.
Velikosti baleni:2 injek¢ni stiikacky a 2 alkoholové tampony a vicecetné baleni
obsahujici 6 (3 baleni po 2) injek¢nich stfikacek a 6 (3 baleni po 2) alkoholovych
tampond.
2 predplnéné injekcni stiikacky s chranicem jehly a 2 alkoholové tampony (pouze pro
pouziti zdravotnickymi pracovniky).



B: INJSOL 2XIML ISP kod SUKL: 0194537 (003)
IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ABO05

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2-8°C).

Zl:

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte ptedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Revmatoidni artritida
Cimzia je, v kombinaci s methotrexatem (MTX), indikovana pro 1écbu stfedné zavazné
az zavazné formy aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacienti, u kterych je
odpovéd’ na 1é¢bu chorobu modifikujicimi antirevmatickymi 1éky (DMARD - Disease-
Modifying Antirheumatic Drugs), v€etné methotrexatu, nedostatecna.
Cimzii lze podavat v monoterapii v piipad€ nesnasenlivosti methotrexatu nebo je-li
pokracovani 1écby methotrexatem nevhodné.
Bylo zjisténo, Ze Cimzia sniZuje rychlost progrese poSkozeni kloubu hodnocené
rentgenem a zlepsuje fyzickou funkci pfi podavani v kombinaci s methotrexatem.
Axialni spondylartritida
Cimzia je indikovana pro 1é¢bu dospélych pacientl se zavaznou aktivni axialni
spondylartritidou, kterou tvofi:
Ankylozujici spondylitida (AS)
Dospéli se zadvaznou aktivni ankylozujici spondylitidou, u kterych zatim nedoslo k
priméiené odpovedi pii 1éEbe nesteroidnimi antirevmatiky (NSA) nebo ktefi tyto 1€ky
netoleruji.
Axialni spondylartritida bez rentgenového prikazu AS
Dospéli se zavaznou aktivni axidlni spondylartritidou bez rentgenového priikazu AS, ale
S objektivnimi znadmkami zanétu podle zvySeni CRP a/nebo podle magnetické
rezonance, u kterych zatim nedoslo k pfimétené odpovédi pii 1écbé nesteroidnimi
antirevmatiky (NSA) nebo ktefi tyto 1éky netoleruji.

COLOBREATHE 1 662 500 U EU/1/11/747/002-003

D:
S:

PP:

FOREST LABORATORIES UK LIMITED, DARTFORD, KENT, Velka Britanie
Colistimethatum natricum 1662.5 KU

(odp. Colistimethatum natricum 125 mg)

Préasek k inhalaci, tvrda tobolka (prések k inhalaci)

Tvrdé prihledné Zelatinové tobolky obsahujici jemny bily prasek.

Colobreathe je k dispozici v balenich obsahujicich bud’ 8 nebo 56 tvrdych tobolek.
Tobolky jsou ulozeny v hlinikovych blistrovych platech s bud’ 8 nebo 14 tvrdymi
tobolkami v kazdém platu. Blistr se sklada ze smési PA/hlinik/PVC s odtrzitelnou folii
ze smési polyester/hlinik.

Jedno baleni o 56 tobolkach obsahuje jeden praSkovy inhalator Turbospin a bud’ 7 plat s
8 tobolkami nebo 4 plata se 14 tobolkami (56 tvrdych tobolek), coz dostacuje na 4 tydny
uzivani.

Jedno baleni o 8 tobolkach obsahuje jeden praskovy inhaldtor Turbospin a 1 plato s 8
tvrdymi tobolkami, coz dostacuje na 4 dny uzivani.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Turbospin je inhalator suchého prasku pohédnény proudem vzduchu pti nadechu
vyrobeny z polypropylenu a nerezové oceli.

INH PLV CPS DURIXS8+INHALATOR BLI kéd SUKL: 0194431 (002)

INH PLV CPS DUR7X8+INHALATOR BLI kod SUKL: 0194432 (003)



IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01XB01

PE: 60

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Uchovévejte v ptivodnim obalu az do doby bezprosttfedné pied pouzitim, aby byl
piipravek chranén pred vlhkosti.

Zl:  Ptipravek Colobreathe je indikovan k 1é¢bé chronickych plicnich infekci zptisobenych
Pseudomonas aeruginosa u pacientt s cystickou fibrézou (CF) ve véku 6 let a starSich
(viz bod 5.1).
Je tfeba vzit v uvahu oficialni doporuceni pro spravné pouzivani antibakterialnich latek.

LEFLUNOMIDE MEDAC 15 mg EU/1/10/637/010-013

D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
WEDEL, Némecko

S:  Leflunomidum 15mg

PP: Potahovanai tableta.
Bila nebo téméf bila okrouhla potahovana tableta o priiméru okolo 7 mm, na jedné
strané tablety je vyrazeno ¢islo 15.
40 ml HDPE lahvic¢ka se Sirokym hrdlem, Sroubovaci uzavér s integrovanou vysouseci
vlozkou (bily kiemicity gel) obsahujici bud’ 30, 60, 90 nebo 100 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 30X15MG TBC kéd SUKL: 0194514 (010)
POR TBL FLM 60X15MG TBC kod SUKL: 0194515 (011)
POR TBL FLM 90X15MG TBC kod SUKL: 0194516 (012)
POR TBL FLM 100X15MG TBC kod SUKL: 0194517 (013)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO4AA13

PE: 36

ZS: Lahvicku uchovavejte dobife uzavienou, aby byl pfipravek chranén pred vlhkem.

ZI: Leflunomid je indikovan k 1é€bé dospé€lych pacientl s
« aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,,chorobu-modifikujici* antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug),
Ptedchozi nebo soucasna 1é€ba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD (napf.
metotrexatem) muze vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezddoucich ucink;
zahgjeni 1écby leflunomidem je tedy nutno peclivé zvazit s timto aspektem poméru
ocekavaného pfinosu a moznych rizik.
Navic pievedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nasledné tzv. elimina¢ni (washout)
kary (viz bod 4.4) mlze také zvysit riziko vaznych nezddoucich u€¢inkt dokonce 1 za
dlouhou dobu po ptevedeni.

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE ORION 175 mg/43,75 mg/200 mg
EU/1/11/706/034-038
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Levodopum 175 mg
Carbidopum  43.75mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovanai tableta.
Svétle hnédavé nebo Cervené, ovalné, neryhované potahované tablety na jedné strané
oznacené¢ LCE 175.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou



Velikost baleni: 10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
Na trhu nemusi byt k dispozici

B: POR TBL FLM 10 TBC ké6d SUKL: 0194395 (034)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0194396 (035)
POR TBL FLM 100 TBC k6d SUKL: 0194397 (036)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0194398 (037)
POR TBL FLM 175 TBC k6d SUKL: 0194399 (038)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:NO4BAO3

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je ur¢eno k 1é¢bé dospélych pacientl s Parkinsonovou
nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno stabilizovat 1é¢bou
Ievodopa/mhlbltory dopa dekarboxylazy (DDC).

OMNITROPE 10 mg/l 5mi EU/1/06/332/016-018

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

S:  Somatropinum 10.05 mg
(odp. Somatropinum 30 UT) v 1,5 ml

PP: Injekéni roztok v zasobni vlozce pro SurePal 10
Roztok je ¢iry a bezbarvy
1,5 ml roztoku v zasobni vloZzce (z bezbarvého skla typu I) se silikonem potazenym
brombutylovym pistem na jednom konci a brombutylovym ter¢ikem a s hlinikovym
uzavérem na druhém konci. Sklenéné zasobni vlozka je natrvalo zabudovana v
prithledné nadobé a pfipevnéna plastovym mechanizmem se Sroubovaci sponou na
jednom konci.

Velikosti baleni 1, 5 a 10.

B: INJSOL 1X1.5ML ZVL kéd SUKL: 0194389 (016)
INJ SOL 5X1.5ML ZVL kéd SUKL: 0194390 (017)
INJ SOL 10X1.5ML ZVL kod SUKL: 0194391 (018)

IS:  Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO01ACO01

PE: 18

ZS: Neoteviena zasobni vlozka
Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani 1é¢ivého piipravku pro pouziti, viz bod 6.3.

ZI: Kojenci, déti a dospivajici

- Porucha rlistu zptisobené nedostatecnou sekreci rtistového hormonu (GH).

- Porucha ristu spojend s Turnerovym syndromem.

- Porucha riistu spojend s chronickou ledvinovou nedostate¢nosti.

- Porucha rtstu (aktualni hodnota smérodatné odchylky (SDS) télesné vysky < -2,5 a
upravena hodnota SDS podle rodici < -1) u déti/dospivajicich malého vzriistu, které se
narodily malé vzhledem ke gestacnimu véku (SGA) s porodni hmotnosti a/nebo délkou
pod -2 smérodatné odchylky (SD), které nevykazaly vyrovnani ristu (catch-up)
(hodnota SDS rychlosti rastu (HV) < 0 béhem posledniho roku) do véku 4 let ani
pozde¢ji.

- Prader-Williho syndrom (PWS), ke zlepSeni télesného ristu a stavby téla. Diagnoza
PWS by méla byt potvrzena pfisluSnym genetickym testem.

Dospéli



- Substitucni 1é€ba dospélych s vyraznym nedostatkem ristového hormonu. Pacienti se
zédvaznym nedostatkem rastového hormonu v dospélosti jsou definovani jako pacienti s
prokazanym hypothalamo-hypofyzarnim onemocnénim, u nichz byl soucasn¢ prokazan
nedostatek nejmén¢ jednoho hormonu hypofyzy, s vyjimkou prolaktinu. Tito pacienti by
méli podstoupit jeden dynamicky test k diagndze nebo vylouceni nedostatku rtistového
hormonu. U pacientti, u nichZ byl zjistén izolovany nedostatek ristového hormonu v
détstvi (bez zjisténého hypothalamo-hypofyzarniho onemocnéni nebo kranialniho
ozatfovani), jsou doporuceny dva dynamické testy, s vyjimkou pacientd, kteii maji
nizkou koncentraci IGF-1 (SDS < - 2); u téchto pacientl 1ze provést jeden test. Mezni
bod dynamického testu musi byt piesné definovan.

OMNITROPE 5 mg/1,5 ml EU/1/06/332/013-015
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
S:  Somatropinum 4.95 mg

(odp. Somatropinum  15UT) v 1,5 ml

PP: Injeké¢ni roztok v zasobni vloZce pro SurePal 5
Roztok je Ciry a bezbarvy
1,5 ml injekéniho roztoku v zasobni vlozZce (z bezbarvého skla typu 1) se silikonem
potazenym brombutylovym pistem na jednom konci a brombutylovym teréikem a s
hlinikovym uzavérem na druhém konci. Sklenéna zasobni vlozka je natrvalo
zabudovana v prithledné nadob¢ a pfipevnéna plastovym mechanizmem se Sroubovaci
sponou na jednom konci.
Velikosti baleni 1, 5 a 10.

B: INJSOL 1X1.5ML ZVL kéd SUKL: 0194386 (013)
INJ SOL 5X1.5ML ZVL kéd SUKL: 0194387 (014)
INJ SOL 10X1.5ML ZVL kod SUKL: 0194388 (015)

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO1ACO01

PE: 24

ZS: Neoteviend zasobni vlozka
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v
pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani lé¢ivého ptripravku pro pouziti, viz bod 6.3.

Zl: Kojenci, déti a dospivajici
- Porucha rtistu zptisobend nedostatecnou sekreci ristového hormonu (GH).
- Porucha riistu spojena s Turnerovym syndromem.
- Porucha riistu spojend s chronickou ledvinovou nedostatecnosti.
- Porucha rtistu (aktualni hodnota smérodatné odchylky (SDS) télesné vysky <-2,5a
upravena hodnota SDS podle rodict < -1) u déti/dospivajicich malého vzrustu, které se
narodily malé vzhledem ke gesta¢nimu véku (SGA) s porodni hmotnosti a/nebo délkou
pod -2 smérodatné odchylky (SD), které nevykazaly vyrovnani ristu (catch-up)
(hodnota SDS rychlosti rastu (HV) < 0 béhem posledniho roku) do véku 4 let ani
pozdéji.
- Prader-Williho syndrom (PWS), ke zlepseni télesného ristu a stavby téla. Diagnoza
PWS by méla byt potvrzena ptisluSnym genetickym testem.
Dospéli
- Substitucni 1é¢ba dospélych s vyraznym nedostatkem ristového hormonu. Pacienti se
zavaznym nedostatkem ristového hormonu v dospélosti jsou definovani jako pacienti s
prokdzanym hypothalamo-hypofyzarnim onemocnénim, u nichz byl soucasné prokazan
nedostatek nejméné jednoho hormonu hypofyzy, s vyjimkou prolaktinu. Tito pacienti by



meéli podstoupit jeden dynamicky test k diagndze nebo vylouceni nedostatku ristového
hormonu. U pacientti, u nichZ byl zjistén izolovany nedostatek rastového hormonu v
détstvi (bez zjisténého hypothalamo-hypofyzarniho onemocnéni nebo kranialniho
ozatfovani), jsou doporuceny dva dynamické testy, s vyjimkou pacientd, kteti maji
nizkou koncentraci IGF-1 (SDS < - 2); u téchto pacientl lze provést jeden test. Mezni
bod dynamického testu musi byt pfesné definovan.

PRIVIGEN 100 mg/ml EU/1/08/446/007

D:
S:

PP:

B:
IS:

CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

Immunoglobulinum humanum normale 40 g v 400 mi

Infuzni roztok. Roztok je ¢iry nebo slabé opalescentni a bezbarvy az bledézluty.
Privigen je izotonicky s osmolalitou 320 mosmol/kg.

25 ml roztoku v jediné injek¢ni lahvicee (ze skla typu I) se zatkou (elastomerni), vickem
(hlinikovy uzéavér), odlamovacim diskem (plastovym), se Stitkem se zadvésnym
zatizenim.

50 nebo 100 ml roztoku v jediné injekeni lahvicee (ze skla typu I nebo II) se zatkou
(elastomerni), vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plastovym), se Stitkem
se zavésnym zafizenim.

200 nebo 400 ml roztoku v jediné injekeni lahvicee (ze skla typu II) se zatkou
(elastomerni), vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plastovym), se Stitkem
se zavésnym zafizenim.

Velikosti baleni:

1 injek¢éni lahvicka (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml nebo 40 g/400
ml), 3 injek¢ni lahvicky (10 g/100 ml nebo 20 g/200 ml).

INF SOL 1X400ML/40GM VIA kéd SUKL: 0194533 (007)

Immunopraeparata

ATC:J06BA02

PE:
ZS:

Zl:

36

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Substitucni 1é¢ba dospélych a déti a dospivajicich (0-18 let):

* Syndromy primarniho imunodeficitu (PID) s poruchou tvorby protilatek (viz bod 4.4).
» Hypogamaglobulinemie a recidivujici bakterialni infekce u pacientt s chronickou
lymfocytarni leukemii, u nichZ selhala profylakticka antibiotick4 l1écba.

* Hypogamaglobulinemie a recidivujici bakterialni infekce u pacienti s mnohocetnym
myelomem ve stabilni fazi onemocnéni, u nichz selhala odpovéd’ na pneumokokovou
imunizaci.

» Hypogamaglobulinemie u pacientl po alogenni transplantaci hematopoetickych
kmenovych bun¢k (HSCT).

» Kongenitalni AIDS s rekurentnimi bakteridlnimi infekcemi.

Imunomodulace u dospélych a déti a dospivajicich (0-18 let):

* Primarni imunitni trombocytopenie (ITP) u pacientl s vysokym rizikem krvaceni nebo
pied chirurgickym vykonem k upravé poctu trombocyti.

* Guillaintiv-Barrého syndrom.

+ Kawasakiho choroba.

* Chronicka zanétliva demyeliniza¢ni polyneuropatie (CIDP). ZkuSenosti s pouzitim
intravenoznich imunoglobulint u déti s CIDP jsou omezené.

Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve.




REVOLADE 75 mg EU/1/10/612/007-009

D: GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED, CORK, Irsko

S:  Eltrombopagum olaminum as
(odp. Eltrombopagum 75 mgQ)

PP: Potahovana tableta.
Kulata bikonvexni rizova potahovana tableta s vyrazenym GS FSS a 75 na jedné stran¢.
Hlinikovy blistr (PA/Al/PVC/Al) v krabi¢ce obsahujici 14 nebo 28 potahovanych tablet
a multipack obsahujici 84 (3 baleni po 28) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0194383 (007)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0194384 (008)
POR TBL FLM 84 (3X28)X75MG BLI kod SUKL: 0194385 (009)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BX05

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Ptipravek Revolade je urcen k 1é¢bé dospélych pacientil s chronickou imunitni
(idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP) po splenektomii, ktefi jsou
refrakterni k jinym zptsobtim 1é¢by (jako napt. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
Podani ptipravku Revolade lze zvazit jako druhou linii 1é¢by u dospélych pacientd bez
splenektomie, u kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

Ptipravek Revolade je urcen k 1é¢be trombocytopenie u dospélych pacientti s
chronickou infekei virem hepatitidy C (HCV), u kterych je stupeii trombocytopenie
hlavnim faktorem zabraniujicim zahajeni nebo omezujicim moznost pokracovat v
optimalni terapii zalozené na interferonu (viz body 4.4 a 5.1).

SILDENAFIL TEVA 100 mg EU/1/09/584/020
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 100 mg)

PP: Potahovanai tableta.

Modré tablety ve tvaru kosoctverce, s vyrazenim S 100 na jedné stran€, druhé strana
tablety je hladka.

PVC /Al blistry v krabicce po 1, 2, 4, 8, 12 nebo 24 tabletach.

PVC/Al perforované jednodavkové blistry 10 x 1 tableta.

B: POR TBL FLM 24X100MG BLI kod SUKL: 0194539 (020)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni tepelné podminky uchovavani.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Ptipravek Sildenafil Teva je indikovan k 1écbé erektilni dysfunkce u dospélych muzi,
pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostatecnou k
umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni u¢inku piipravku Sildenafil Teva je nezbytné
sexudlni drazdéni.

SILDENAFIL TEVA 50 mg EU/1/09/584/019
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 50 mgQ)



PP: Potahovana tableta.

Modré tablety ve tvaru kosoctverce, s vyrazenim S 50 na jedné strané, druha strana
tablety je hladka.

PVC /Al blistry v krabicce po 1, 2, 4, 8,12 nebo 24 tabletach.

PVC/Al perforované jednodavkové blistry 10 x 1 tableta.

B: POR TBL FLM 24X50MG BLI kéd SUKL: 0194538 (019)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni tepelné podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Ptipravek Sildenafil Teva je indikovan k 1écb¢ erektilni dysfunkce u dospélych muzi,
pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostate¢nou k
umoznéni pohlavniho styku. Pro dosaZeni G¢inku ptipravku Sildenafil Teva je nezbytné
sexualni drazdéni.




