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SEZNAM ESENCIALNICH ANTIINFEKTIV PRO CR

V Ceské republice opakované ¢&i dokonce trvale chybi né&ktera antiinfektiva volby pro 1é&bu
urc€itych infekci. Nahrazovani téchto nepostradatelnych Ié€iv jejich alternativami vyznamné
snizuje Ucinnost lé¢by, zvySuje vyskyt nezadouci rezistence mikrobl a témér vzdy dochazi
zaroven ke zvySovani naklada na lé¢bu.

Infekce ohroZzujici zivot pacientd se vyskytuji v komunitach i nemocnicich na celém svété.
Odpovéd mikrobnich pavodct infekci na G€inek antiinfektiv je vS8ak druhové specificka, méni
se v ¢ase a lisi se v rdznych zemich podle stavu rezistence mikrobd k antiinfektivam.

Proto v navaznosti na Doporuéeni Rady EU (2002/77/ES) o obezfetném pouzivani
antimikrobnich latek v Iékarstvi a Doporuéeni Rady EU ze dne 9. ¢ervna 2009 o bezpecnosti
pacientl véetné prevence a kontroly infekci spojenych se zdravotni péci (2009/C151/01)
Ministerstvo zdravotnictvi CR na zakladé Usneseni vliady CR &. 595/2009 ustanovilo Narodni
antibioticky program (dale jen ,NAP“). V souvislosti s vySe uvedenym vytvofila Centralni
koordinaéni skupina NAP (dale jen ,CKS NAP"), pusobici jako hlavni organizaé¢ni slozka NAP,
ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR jeho prvni akéni plan pro obdobi 2011-2013,
ve kterém identifikovala jedendct prioritnich oblasti.

Seznam esencialnich antiinfektiv (dale jen ,Seznam") byl zpracovan v souladu s prioritni
oblasti €. 3) Ak¢niho planu Narodniho antibiotického programu pro roky 2011-13. Ak&ni plan
v ramci této priority (s nazvem ,Doporu¢ené postupy pro pouzivani antibiotik a kontrolu
antibiotické rezistence") predpokladal vytvofeni seznamu esencialnich antibiotik, definovanych
a uvedenych na seznam podle zasad narodni antibiotické politiky v CR na zakladé jejich
nenahraditelné pozice v |éCbé a podle stavu podrobné zmapované rezistence hlavnich
pavodcd infekénich onemocnéni v CR. V rdmci konsenzu CKS NAP a Poradniho organu pro
antiinfektiva Statniho Gstavu pro kontrolu 1égiv (dale jen ,POAI SUKL*) byl Seznam pfi svém
vzniku rozSifen i o dalSi esencialni antiinfektiva nepostradatelnd pro lécbu bakterialnich,
mykotickych, virovych a parazitarnich infekci, ktera tvofi spolu s antibiotiky unikatni skupinu
kauzalnich lé¢iv zamérenych na inaktivaci mikrobnich pavodcu infekci. Tento pfistup je zcela
v souladu s holistickym pojetim ochrany vefejného zdravi pfed antimikrobialni rezistenci na
arovni EU i WHO.

S ohledem na mozné velmi nepfiznivé disledky narGstajici antibiotické rezistence a v souladu
s doporu¢enimi Organizace spojenych narodd (OSN) z roku 2016, globalnim akénim planem
WHO k antimikrobialni rezistenci pfijatym v roce 2015 a Evropskym akénim planem Jednoho
zdravi proti antimikrobiélni rezistenci z roku 2017, v ndvaznosti na Ak&ni plan Néarodniho
antibiotického programu 2011-13 a jako vyraz naplfiovani dlouhodobé strategie Narodniho
antibiotického programu byl vypracovan novy akéni plan pro obdobi 2019-22, schvaleny
Usnesenim vliady CR &. 75 ze dne 28. ledna 2019. Akéni plan Narodniho antibiotického
programu 2019-22 povéfuje Statni Gstav pro kontrolu Ié€iv periodickou (ro¢ni) aktualizaci
Seznamu. Tato aktualizace pfedstavuje méfitelny indikator plnéni uvedené aktivity akéniho
planu, ktera zaroven vyzyva k bezodkladné implementaci Seznamu.

Uprava Seznamu pro CR za rok 2020 vychazi z 21. vydani vzorového seznamu Svétové
zdravotnické organizace (dale jen ,WHQO") s ndzvem ,WHO Model List of Essential Medicines"
(kapitola 6.2), ktery zverejnila WHO vroce 2019, a ktery akceptuje WHO definice
pro esencialni |éCiva zakladni a specialni. Je aktualizaci seznamu schvaleného v roce 2012,
zvefejnéného ve Véstniku MZ CR a na webovych strankdch ministerstva a nasledné
kazdoro¢né revidovaného.
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Z&kladni esencidlni antiinfektiva zahrnuji nejuéinnéjsi, bezpeéna a cenové pristupna
[é€iva pro minimalni potfeby z&kladniho zdravotniho systému, ktera jsou prednostné
vybirana podle jejich sou¢asného a predpokladaného budouciho vyznamu pro ochranu
vefejného zdravi a schopnosti 1€Cit pfislusné infekce bezpecné a ekonomicky. Specialni
antiinfektiva jsou ur€ena pro infekéni onemocnéni, ktera vyZaduji specializované
diagnostické nebo monitorovaci vybaveni, specializovanou pééi nebo specializovanou
prapravu. V uréitych pfipadech mohou byt do této skupiny zafazena néktera léc€iva s trvale
vySSi cenou nebo s nizsi efektivnosti ndkladd. Ostatni antiinfektiva mohou byt potfebna pro
situace, které nejsou explicitné zahrnuty v definicich pro zakladni a specialni pouZiti. Jejich
nezafazeni do Seznamu neznamena, Ze jsou zbyte¢na a jejich registrace ¢i dovoz mohou byt
ukonceny.

Seznam pro Ceskou republiku vypracovali glenové POAI SUKL a Subkomise pro antibiotickou
politiku Ceské |ékaFské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, pisemné povéreni relevantnimi
odbornymi spole¢nostmi ke garanci jednotlivych kapitol jako respektovani odbornici pro dané
oblasti.
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21st WHO Model List of Essential Medicines (2019)
https://www.who.int/publications/i/item/WHOMVPEMPIAU2019.06

DEFINICE ESENCIALNICH LECIV

Zakladni esencialni 1éCiva zahrnuji neju€innégjsi, bezpe¢né a cenové pfistupné Iéky pro
minimalni potfeby zakladniho zdravotniho systému, které jsou pfednostné vybirany podle jejich
soucasného a prfedpokladaného budouciho vyznamu pro ochranu verejného zdravi a schopnosti
I&Cit bezpetné a ekonomicky.

Specialni esencialni 1éCiva jsou esencialni 1éCiva pro nejvyznamnéj§i onemocnéni, ktera
vyzaduji specializovana diagnosticka nebo monitorovaci vybaveni, specializovanou péci, nebo
specializovanou prupravu.

V urcCitych pfipadech mohou byt do této skupiny zarfazena nékteré I€Civa s trvale vySSi cenou
nebo s nizSi efektivnosti nakladi. Seznam nepostradatelnych 1é¢iv mize byt v jednotlivych
zemich upraven podle specifickych podminek (prevalence nemoci, epidemiologicka situace ap.).

Predlozeni esencialnich antiinfektiv pro CR akceptuje obecné definice WHO, reflektuje

epidemiologickou situaci, antimikrobialni rezistenci hlavnich pilivodct infekénich
onemocnéni a potieby moderni IéCby infekci.

ESENCIALNi ANTIBIOTIKA

ZAKLADNI ANTIBIOTIKA PRO LECBU BAKTERIALNICH RESPIRACNICH, MOCOVYCH A LOKALNICH STAFYLOKOKOVYCH INFEKCI
, T . . s . STAV REGISTRACE/
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
amoxicilin Tekuta peroraini forma: 125 mg (trihydrat)/5 mi; Antibiotikum prvni volby pro komunitni bakterialni 2
250 mg (trihydrat)/5 ml (JO1CA04) respiraéni infekce.
Pevna peroralni forma: 250 mg; 500 mg; 1
(trihydrat) (JO1CA04)
fenoxymetylpenicilin Tekuta peroralni forma: 250 mg (benzathin Antibiotikum prvni volby pro akutni 2
fenoxymethylpenicilin)/5 ml (JO1CE10) tonzilofaryngitidu a stfedné zavazné komunitni
Pevna peroralni forma: 250 mg; 500 mg; 750 mg pneumonie. 1
(phenoxymethylpenicillinum kalicum) (JO1CE02)
flukloxacilin Tekuta peroralni forma: 125 mg (sodna sdl)/5 ml | Peroralni antibiotikum prvni volby pro 5
(JO1CFO05) stafylokokové infekce.
Pevna peroralni forma: 500 mg; 1 g (sodna stl) 4
(JO1CFO05)
doxycyklin [a] Pevna peroralni forma: 50 mg [c]; 100 mg (hyklat) | Antibiotikum prvni volby pro chlamydiové nebo 1
(JO1AA02) mykoplasmové infekce.
klaritromycin Pevna peroralni forma: 125 mg, 250 mg Antibiotikum prvni volby u déti do 8 let véku 1
(JO1FAQ9) pro lécbu pertuse, chlamydiovych nebo
Tekuté peroralni forma: 125 mg/5 ml (JO1FAQg) | Mykoplasmovjch infekci. Altemativa peniciinu pfi 1
pfecitlivélosti.
nitrofurantoin Tekuté peroraini forma: 25 mg/5 ml (JO1XEO1) Antibiotikum prvni volby pro komunitni infekce 5nebo 6
Tablety: 100 mg dolnich mocovych cest. 4
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SPECIALNi ANTIBIOTIKA

(monohydrat) (+cilastatin) v lahviccce (JO1DH51)

; cxnE g : : ; . STAV REGISTRACE/
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
BETALAKTAMY
ampicilin Prasek pro injekce: 500 mg; 1 g (sodna stil) Antibiotikum prvni volby pro meningitidu 2
v lahvice (JO1CAO1) a infekéni endokarditidu (pGvodci: listerie,
hemofily, enterokoky).
benzylpenicilin Prasek pro injekce: 600 mg (= 1 milion J), Antibiotikum prvni volby pro 1éEbu z&vaznych 2
3 g (= 5 milion0) benzylpenicilinu (sodné nebo infekei (pvodci: streptokoky, pneumokoky,
draselna sdl) v lahviéce (JO1CE01) meningokoky, difterie, klostridie).
prokain benzylpenicilin | PraSek pro injekce: 1 g (=1 milion J); Antibiotikum prvni volby pro |é¢bu diftérie 2
3 g (=3 miliony J) v lahvi¢ce (JO1CEQ9) (s vyjimkou endokarditidy).
benzatin benzylpenicilin | PraSek pro injekce: 900 mg (= 1,2 milion J); Antibiotikum prvni volby pro syfilis a pro profylaxi 4
1,44 (=2,4 miliony) benzylpenicilinu v lahvicce revmatické horecky a/nebo diftérie.
(JO1CEO08)
pivmecilinam Pevna peroralni forma: 200 nebo 400 mg Alternativa nitrofurantoinu. 3
v tableté
cefotaxim Prasek pro injekce: 1 g nebo 2 g (sodna stil) Uvodni 1é&ba infekci CNS; cefalosporin 3 1
v lahvi€ce (JO1DDO01) generace volby pro hospitalizované novorozence.
ceftazidim PréSek pro injekce: 500 mg; 19; 29 Infekce zplisobené Pseudomonas aeruginosa. 1
(pentahydrat) v lahvicce (J01DD02)
ceftazidim/avibaktam | Prasek pro injekce: 2 g ceftazidimu (sodna Infekce zplsobené gramnegativnimi producenty 2
stl)+0,5 g avibaktamu) (J01DD52) ESBL a/nebo vybranych druh(i karbapenemaz.
oxacilin Prasek pro injekce. 1g (sodna sdil) v lahvicce Parenteralni antibiotikum volby pro stafylokokové 2
(JO1CF04) infekce.
piperacilin/tazobaktam | Prasek pro injekce: 2 g/0,25 g; 4 g/0,5 g (sodna | Komplikované intraabdominaini infekce, zavazné 1
stl) v lahviéce (JO1CR05) infekce zplsobené gramnegativnimi bakteriemi
vCetné Pseudomonas aeruginosa.
meropenem Pragek pro injekce: 500 mg; 1 g (trihydrat a bezv. | Zivot ohrozujici nozokomialni infekce zplisobené 1
uhli¢itan sodny) v lahvicce (JO1DHO02) multirezistentnimi bakteriemi, véetné meningitidy
(na rozdil od imipenemu).
amoxicilin/klavulanova | Tekuté peroralni forma: 125 mg Kombinace aminopenicilinu s inhibitorem 1
kyselina amoxicilinu+31,25 mg klavulanové kyseliny/5 ml; | betalaktamazy pro infekce zptisobené nékterymi
250 mg amoxicilinu+62,5 mg klavulanové producenty beta-laktamaz (hemofily, moraxely,
kyseliny/5 ml (JO1CR02)- E. coli, apod).
Pevna peroralni forma: 875 mg amoxicilinu 1
(trihydrat)+125 mg klavulanové kyseliny (draselna
s0l), 250 mg amoxicilinu (trinydrat)+125 mg
klavulanové kyseliny (sodna sul), 500 mg
amoxicilinu (trinydrat)+125 mg klavulanové
kyseliny (sodna sdl) (JO1CR02)
ampicilin/sulbaktam Prasek pro injekce: 1 g ampicilinu (sodné sul) Zavazné infekce zplisobené smési aerobl 1
+ 500 mg sulbactamu (sodné sll) v lahvicce a anaerob(.
(JO1CRO1) Profylaxe v chirurgii.
cefadroxil Pevna peroralni forma: 250, 500 mg Alternativa pro lé¢bu nekomplikovanych infekci 1
(monohydréat) (JO1DB05) zpUsobenych streptokoky, stafylokoky (s vyjimkou
MRSA), nebo pro nekomplikované mocové
infekce.
cefazolin [a] Prasek pro injekce: 1 g (sodna sul) v lahvicce Profylaxe v chirurgii. 1
(J01DB04)
cefepim Prasek pro injekce 1 g; 2 g (dihydrochlorid Infekce zplsobené rezistentnimi gramnegativnimi 1
monohydrat) v lahviéce (JO1DEO1) bakteriemi.
ceftriaxon [a] Praek pro injekce: 250 mg; 1 g (sodna sl) Antibiotikum prvni volby pro kapavku. 1
v lahvi€ce (JO1DD04) Alternativa cefotaximu pro Gvodni 1é¢bu infekci
CNS u déti = 7 tydna véku.
cefuroxim Tekuta peroralni forma: 125 mg/5 ml; 250 mg/5 ml | Alternativa cefadroxilu (ktery nema tekutou oralni 2
(axetil) (JO1DCO2) formu) u kojenct.
imipenem Prasek pro injekce: imipenem 250 mg; 500 mg Alternativa meropenemu (kromé meningitidy). 1
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80 mg+16 mg/ml v 10 ml ampuli (JO1EEQ1)

FLUOROCHINOLONY
ciprofloxacin Tablety: 250 mg; 500 mg (hydrochlorid) Infekce zplsobené rezistentnimi 1
(JOTMAQ2) gramnegativnimi bakteriemi neni-li jin volba.
Sekvenéni lécba.
Roztok pro IV infuzi: 2 mg/ml (hydrogensulfat Infekce zplsobené rezistentnimi 1
nebo laktat) (JO1MAO2) gramnegativnimi bakteriemi, neni-li jina volba.
AMINOGLYKOSIDY
gentamicin Injekce: 40 mg; 80 mg (sulfat) ve 2 ml lahvicce Aminoglykosid prvni volby pro kombinovanou 1
(JO1GBO03) 1é¢bu zavaznych infekci vyvolanych
gramnegativnimi nebo grampozitivnimi aerobnimi
bakteriemi.
tobramycin spolu s kity | Injekce: 40 mg; 80 mg (sulfat) ve 2 ml lahvicce Aminoglykosid prvni volby pro kombinovanou 5
pro TDM (therapeutic | (JO1GB01) 1é¢bu zavaznych infekci zpisobenych
drug monitoring) Pseudomonas aeruginosa.
amikacin Injekce: 100 mg; 500 mg; 1 g (sulfét) v lahviéce Aminoglykosid prvni volby pro IéEbu infekci 1
(J01GB06) zpUsobenych rezistentnimi gramnegativnimi
aerobnimi bakteriemi.
streptomycin Injekce: 1 g (sulfat) v lahvicce (JO1GA01) Kombinovana lécba enterokokové endokarditidy 5nebo 6
pfi rezistenci ke gentamicinu.
MAKROLIDY, AZALIDY a LINKOSAMIDY
spiramycin Pevné peroralni forma: 1,5 miliond J; 3 miliony J | Antibiotikum prvni volby pro Ié¢bu makrolidy 2
(JO1FA02) v gravidité.
klaritromycin Pevna peroralni forma: 500 mg (JO1FAQ9) Kombinovana eradikacni 1écba infekce 1
Helicobacter pylori u dospélych, alternativa
penicilinu pfi preciltivélosti.
Prések pro infuzi: 500 mg v lahvicce (JO1FAQ9) Antibiotikum prvni volby pro 1é¢bu zavazné 1
legionelové, mykoplasmové nebo chlamydiové
pneumonie.
azitromycin Tekuta peroralni forma: 200 mg/5 ml (JO1FA10) | Antibiotikum prvni volby pro Iécbu pertuse, 2
mykoplasmovych nebo chlamydiovych infekci
u malych déti.
Pevné peroralni forma: 250 mg, 500 mg Antibiotikum prvni volby pro IéEbu pertuse. 1
(JO1FA10) Sekvenéni [éba po parenteralnim podani.
Prasek pro infuzi: 500 mg v lahvicce (JO1FA10) Antibiotikum prvni volby pro |é¢bu zavazné 2
legionelové, chlamydiové nebo mykoplasmové
pneumonie u malych déti.
klindamycin Pevna peroralni forma: 150 mg, 300 mg Sekvenéni léba po parenteralnim podani. 2
(hydrochlorid) (JO1FFO1)
Injekee: 150 mg/ml; 600 mg/ml; 900 mg/ml Zavazné strepto- a stafylokokové infekce 1
(fosfat) (JO1FFO1) (potlaceni tvorby toxinti v kombinaci
s penicilinem, resp. oxacilinem); anaerobni
a smiSené infekce.
OSTATNI ANTIBIOTIKA
kolistin PraSek pro injekce: 1 000 000 J (methat sodny) Infekce zplisobené multirezistentnimi 2
v lahvi¢ce (JO1XB01) gramnegativnimi bakteriemi.
linezolid Pevna peroralni forma: 600 mg (monohydrat Infekce zplisobené multirezistentnimi 1
laktozy) (JO1XX08) grampozitivnimi bakteriemi.
Infuzni roztok: 2 mg/ml (JO1XX08) 1
metronidazol Infuzni roztok: 500 mg ve 100 ml lahvicce Lécba zavaznych infekei zplsobenych anaeroby 1
(JO1XD01) véetné klostridiové kolitidy.
Pevna peroralni forma: 250 mg (PO1ABO1) Anaerobni infekce. Sekvencni 1écba po 2
parenteralnim podani.
rifampicin Pevné peroralni forma: 150 mg; 300 mg Kombinovana 1écba stafylokokovych 2
(JO4AB02) a enterokokovych endokarditid, neni-li jina volba.
Injekce: 600 mg (JO4AB02) 4
trimetoprim/ Tekuta peroralni forma: 200 mg+40 mg/5 ml Zéavazné mocové nebo invazivni stfevni infekce 2
sulfametoxazol [a] (JO1EEOQ1) jejichZ pvodci jsou rezistentni na jina antibiotika.
Pevna peroralni forma: 100 mg+20 mg; Nokard|ozt§, |r}felktcev;pu§obene nefermentujicimi 1
400 mg+80 mg; 800 mg+160 mg (JO1EE01) gramnegativnimi tyckami.
Injekce: 80 mg+16 mg/ml v 5 ml ampuli; 2
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trimetoprim [a] Pevna peroralni forma: 100 mg; 200 mg Alternativa (pfi rezistenci) pro moCové infekce 4
(JO1EAO1) v komunité.
vankomycin PréSek pro injekce: 500 mg (hydrochlorid) Infekce zplisobené rezistentnimi grampozitivnimi 1
v lahvicce (JO1XA01) bakteriemi (MRSA). Lécba klostridiové kolitidy.
chloramfenikol Prasek pro injekce: 1 g (sukcinat sodny) Infekce CNS (alternativa betalaktamu). 2
v lahviéce (JO1BAO1)
fosfomycin Prasek pro injekce: 2 g; 4 g (sodna stl) v lahvicce | Infekce zplsobené multirezistentnimi bakteriemi, 3
(JO1XX01) neni-li jina volba.
tigecyklin Prasek pro injekce: 50 mg (JO1AA12) Infekce zplsobené multirezistentnimi bakteriemi, 1
neni-li jing volba.

ESENCIALNi ANTTITUBERKULOTIKA

ZAKLADNI ANTITUBERKULOTIKA
. o . . . . STAV REGISTRACE/
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
etambutol Tekuta peroralni forma: 25 mg/ml (JO4AK02) Lécivé pfipravky prvni volby. 6
Tablety: 400 mg (hydrochlorid) (JO4AK02) 2
isoniazid Tekuta peroralni forma: 50 mg/5 ml (JO4ACO1) 6
Pevné peroralni forma: 100 mg (JO4ACO01) 2
IV forma: 250 mg/5 ml (JO4ACO1) 4
streptomycin Pradek pro injekce: 1 g (sulfat) v lahvice 5
(JO1GA01)
pyrazinamid Tekuta peroraini forma: 30 mg/ml (JO4AK01) 6
Pevna peroralni forma (rozpustné): 150 mg 6
(JO4AKO1)
Pevné peroralni forma: 500 mg (JO4AKO01) 4
rifampicin Pevné peroralni forma: 150 mg; 300 mg 2
(JO4ABO2)
Tekuté peroralni forma: 20 mg/ml (JO4AB02) 5
Infuzni forma (J0O4AB02) 4
SPECIALNi ANTITUBERKULOTIKA
. e - - o . STAV REGISTRACE/
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
clofazimine Pevné peroralni forma: 50 mg (J04BA01) Lécivé pfipravky pro lécbu multirezistentni 4
- . o . tuberkuldzy (skupiny A a B dle kategorizace P
bedaquiline Pevna peroralni forma: 100 mg (JO4AKO05) WHO, Kierd se podavaii ihned pfi diagnéze 2 (c::j;:})/cna
MDR-TB).
moxifloxacin Infuzni roztok: 400 mg/250 ml (JO1MA14) 1
Pevna peroralni forma: 400 mg (JO1MA14) 1
levofloxacin Pevna peroralni forma: 500 mg (JO1MA12) 2
Infuzni roztok: 500 mg/100 ml (JO1IMA12) 1
cykloserin Pevna peroralni forma: 250 mg (JO4AB01) 4
linezolid Pevna peroralni forma: 600 mg (J01XX08) 1
Infuzni roztok: 600 mg/300 ml (JO1XX08) 1
delamanid Pevné peroralni forma: 50 mg (J0O4AK06) Lécba plicni multirezistentni tuberkulézy (MDR- 3
TB) u dospélych pacientd v ramci vhodného
kombinovaného 1é¢ebného rezimu, kdy nelze
Ucinny léCebny rezim sestavit jinak vzhledem
k rezistenci nebo snaSenlivosti.
pretomanid Pevna peroralni forma: 200 mg Lécba plicni formy XDR-TB v kombinaci 6
s bedaquilinem a linezolidem u dospélych, lé¢ba
MDR-TB odolné vici [é¢bé nebo nereagujici na
stavajici 1é¢bu.
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TUBERKULINOVY TEST A BCG VAKCINA

tuberkulinovy test

Injekce, vialka a 1ml (10 davek), 50 TU PPD = 5
TU/0,1ml (na dévku) (VO4CFO1)

Test pro diagnostiku tuberkulézy, indikaci
profylaxe a ockovani proti tuberkuldze (Mantoux)
pro vySetfovani kontaktli a jedincti v riziku rozvoje
TBC.

Pozn. Do budouciho seznamu esenciélnich
vakcin a imunopreparatd.

BCG vakcina

Injekce, 1 vialka = 10 davek, 0,1 ml (1
dévka)/150000-160000 Zivych tycinek BCG
(JO7ANO1)

Ockovaci latka proti tuberkuléze, pro povinné
ockovani rizikovych novorozencd.

Pozn. Do budouciho seznamu esencialnich
vakcin a imunopreparatd.

ESENCIALNi ANTIMYKOTIKA

indikuje vyhradné dermatolog.

ZAKLADNI ANTIMYKOTIKA
i ZXnE i : - ; o STAV REGISTRACE/
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
fluconazol Pevné peroralni forma (JO2AC01) Zékladni antimykotikum - profylaxe, empiricka 1
. o a cilena Ié¢ba kojencd, déti i dospélych.
Tekuta peroralni forma (J02ACO1) Indikace: kandidéza, kandidémie; kryptokokova 5
Infuzni roztok (JO2ACO1) meningitida v udrzovaci I6¢bé. 2
SPECIALNI ANTIMYKOTIKA
‘ cAxn g : - ; . STAV REGISTRACE/
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
AMFOTERICINY (AmB)
AmB konvenéni (c-AmB, nebo: d-AmB(=deoxycholatovy nosic) 5
amfotericin B Infuzni roztok pro nitroZilni podani + dalSi mozné | d-AmB je prakticky zcela nahrazen AmB na 5
(c-AmB; d-AmB) cesty aplikace (intravesikainé, intrathekainé, tukovém vehikulu (=ABLC), ktery mé proti d-AmB Mimorfadny dovoz
intraokulamné...inhalacné..) pouze cca 20% nefrotoxicitu.
Presto se z finan¢nich divodu stale pouziva
v pipadech, kdy po kratkodobé 16¢bé (tyden)
nehrozi takové riziko nefrotoxicity.
AmB vazané na tukovém vehikulu (JO2AA01)
AmB - ABCL Infuzni roztok pro nitroZilni podani Indikace: 1. linie mukormykdzy, 1. linie 2
amfotericin B v komplexu hepatolienalni kandidézy (jiz vyjimecné) 2. linie
s fosfolipidy invazivni aspergilozy.
TRIAZOLY
vorikonazol Infuzni roztok (JO2ACO3) Indikace: Iék prvni volby invazivni aspergilézy 1
Pevna perorlni forma (J02AC03) a kand|doz’y; profylaxe u prijemcl alogenlnlho 1
transplantatu hematopoetickych kmenovych
Tekuta peroralni forma (JO2AC03) bunék. 2
posakonazol Tekuté peroraini forma (JO2AC04) Indikace: 1€k 1. volby v profylaxi u akutnich 2
i - leukémii a po transplantaci kostni diené
Pevna perordini forma (J02ACO4) a GVHD; 16k druhé volby v 16¢bé aspergiozy, 2
Infuzni roztok (JO2AC04) mukormykozy. 2
ECHINOKANDINY
kaspofungin | Infuzni roztok (JO2AX04) Indikace prvni volby invazivni (organové) 2
kandidézy a kandidémie dospélych a déti
nebo (kromé anidulafunginu); Vyjimecné druha volba nebo
anidulafungin | Infuzni roztok (JO2AX06) aspergilozy (dle SPC jen kaspofungin). 1
nebo nebo
micafungin | Infuzni roztok (JO2AX05) 2
ALLYLAMINY
terbinafin Pevné peroralni forma (D01BA02) Onychomykéza a mykotické infekce kize; 1
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ZAKLADNi ANTIPARAZITIKA

ANTIPROTOZOARNI LECIVA

P, falciparum, P. vivax ), navazuje na i.v. podani
chininu.

. A - - o . STAV REGISTRACE/
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
metronidazol Pevné peroralni forma: 250 mg (P01AB01) Lék prvni volby: amébdza, giardioza, 2
trichomoniéza.
Infuzni roztok: 500 mg ve 100 ml lahvicce 1
(JO1XD01)
Tekuta peroréini forma: 250 mg(benzoat)/5ml 5
(PO1ABO1)
pyrimethamin Pevna peroralni forma: 25 mg (P01BD01) Lék prvni volby: toxoplazméza (v kombinaci se 5
sulfadiazinem).
sulfadiazin Pevné peroralni forma: 500 mg (JO1EC02) Lék prvni volby: toxoplazméza (v kombinaci 5
s pyrimethaminem).
spiramycin Pevné peroralni forma: 1,5 MIU, 3 MIU Lék prvni volby terapie aktuni toxoplazmézy 2
(JO1FA02) v prvnim trimestru gravidity.
trimetoprim/ Infuzni roztok: 80 mg+16 mg/ml v 5 ml ampul;; Lék prvni volby: pneumocystéza, isosporéza, 2
sulfametoxazol 80 mg+16 mg/ml v 10 ml ampuli (JO1EEQ1) cyklosporéza.
Tekuta peroraini forma: 200 mg + 40 mg/5ml 2
(JO1EEO1)
Pevna peroralni forma: 100 mg+20 mg; 1
400 mg+80 mg; 800 mg+160 mg (JO1EE01)
doxycyklin Pevné peroralni forma: 100 mg (JO1AA02) Alternativni Iéba malarie (v kombinaci 1
s chininem), 1€k volby k profylaxi malarie,
1€k volby k terapii extratestinalni amébozy
(v kombinaci s metronidazolem).
klindamycin Pevné peroralni forma: 150 mg, 300 mg Alternativni lé¢ba malarie u téhotnych a déti 2
(JO1FFO1) (v kombinaci s chininem).
Injekeni roztok/koncentrét pro infuzni roztok: Altgrnatwnl !ecba togoplasmozy (pl.'l a!ef%" na 1
pyrimethamin/sulfadiazin), Alternativni Ié¢ba
150 mg/ml (JO1FFO01) P p )
pneumocystdzy (pfi alergii na ko-trimoxazol).
chlorochin/ Pevna peroralni forma: 150 mg baze (P01BA02) | Lék volby k Ié¢bé ,non-falciparum” malarie 2
hydroxychlorochin (Pvivax, P. ovale, P. malariae).
Lék volby k terapii extraintestinalni amébozy
(v kombinaci s metronidazolem).
artemether/lumefantrin | Pevna peroralni forma: 20/120 mg (PO1BF01) Lék prvni volby nekomplikované tropické malarie 5
(infekce P, falciparum).
Alternativni lé¢ba malarie vyvolané P. vivax, P
ovale, P. malariae.
atovachon/proguanil Pevna peroralni forma: 250/100 mg (P01BB51) Alternativni Ié¢ba nekomplikované rezistentni 2
malarie (infekce P. falciparum, P, vivax, P. ovale,
P. malariae). Lék volby k profylaxi malarie.
meflochin Pevné peroralni forma: 250 mg baze (P01BC02) | Alternativni lécba nekomplikované malarie 5
(infekee P, falciparum, P, vivax, P, ovale, P
malariae). L&k volby k profylaxi malarie.
artesunat Prasek pro injekci: 60 mg/amp. (PO1BE03) Lék prvni volby pro Ié¢bu komplikované malarie 4
(infekce P, falciparum, P, vivax ).
chinin (di)hydrochlorid/ | Injekce.: 250 mg/2ml (P01BCO01) Lék volby u komplikované malarie (infekce 4
glukonat P, falciparum, P. vivax ), v kombinci
s doxycyklinem nebo klindamycinem.
chinin sulfat Pevna peroralni forma: 200 mg (P01BC01) Lék volby u komplikované malérie (infekce 5
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ANTIHELMINTIKA
mebendazol Pevna peroralni forma: 100 mg (P02CA01) Lék prvni volby stfevnich nematod6z 2
Tekuta peroralni forma: 100 mg/5 ml (PO2CA01) a richinelozy. 5
albendazol Pevné peroralni forma: 400 mg (P02CA03) Lék prvni volby cystické a alveolarni 5
Tekuté peroralni forma: 100 mg/5 ml (PO2CA03) gﬁgzzl;okozy, oysticerkézy, infekos larva migrans 5
Alternativni lé¢ba stfevnich nematodoz,
trichineldzy. Alternativni lécba rezistentni
giardioézy (v kombinaci s tinidazolem nebo
omidazolem).
prazikvantel Pevné peroralni forma: 150 mg, 600 mg Lék prvni volby schistosomozy, stfevnich 4
(P02BA01) cestodéz, trematoddz.
permethrin Sampon, krém, suspenze (PO3AC04) Lék volby u ektoparazitoz (vSi, zakozky, a j.). 2
Krém
SPECIALNI ANTIPARAZITIKA
ANTIPROTOZOARNI LECIVA
i SAxnE g : : ; . STAV REGISTRACE
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI / DOSTUPNOSTI
ABLC: AmB vazané Infuze: ABLC: 5 mg/ml (JO2AA01) L&k prvni volby visceralnich leishmaniéz, lék 2
na lipidovém vehikulu volby koznich leishmaniéz (L. braziliensis).
paromomycin Pevna peroralni forma: 250 mg (A07AA06) Lék volby u giardidzy (prvni trimestr gravidity), 5
kryptosporidiézy, alternativni lé¢ba amébozy
(nosi¢stvi cyst), koznich leishmaniéz.
pentamidin Prések pro injekcifinfuzni roztok: 300 mg/amp. Alternativni Ié¢ba pneumocystdzy, visceralnich 4
(PO1CX01) a koznich leishmanioz, trypanosomiazy.
miltefosin Pevna peroralni forma: 50 mg (L01XX09) Lék volby u visceralnich a koznich leishmaniéz 4
(zvI4$té u imunosuprimovanych pacient).
meglumin antimonat Injekeni roztok: 405 mg Sb/5 ml amp. (P01CB01) | Lék volby u koznich leishmaniéz, alternativni 4
amp. |é¢ba visceralni leishmaniozy.
primachin Pevné peroralni forma: 15 mg (P01BA03) Lék volby k antirelapsové terapii infekce P, vivax 4
aP ovale.
proguanil Pevna peroralni forma: 100 mg (P01BB01) Alternativni Iék k profylaxi malarie (t€hotenstvi). 5
ANTIHELMINTIKA
pyrvinium Tekuta peroralni forma: 10 mg/ml, Lék prvni volby u enterobiézy v 1. trimestru 5
Pevné peroralni forma: 50 mg (P02CX01) gravidity a u déti do 2 let.
ivermectin Pevné peroralni forma: 3 mg (P02CF01) Lék prvni volby u filariéz (onchocerkéza), 5
diseminované strongyloidézy. Alternativni 1é¢ba
ektoparazitamich infekci (vSi, zakozky), infekce
larva migrans cutanea.
diethylkarbamazin Pevné peroralni forma: 50 mg (P02CB02) Lék volby u larvalni toxokarézy, lymfatickych 5

filarioz, loadzy.
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ESENCIALNi ANTIVIROTIKA
ZAKLADNI ANTIVIROTIKA
i ZXnE i : - ; _ STAV REGISTRACE/
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI DOSTUPNOSTI
aciclovir Pevné peroralni forma: 200 mg, 400 mg Infekce vyvolané HSV-1 a VZ virem. 1
(JO5ABO1)
Tekuta peroralni forma (JO5AB01) 5
Pradek pro infuzni roztok: 250 mg (JO5AB01) TéZka onemocnéni vyvolana HSV-1 a VZ virem. 2
oseltamivir Pevna peroralni forma: 75 mg (JO5AH02) Zakladni antivirotikum 1éCby tézké 2
a komplikované chfipky.
SPECIALNI ANTIVIROTIKA
‘ txns g : : ; . STAV REGISTRACE
NAZEV LECIVE LATKY LEKOVE FORMY ZDUVODNENI /DOSTUPNOSTI
K LECBE CHRIPKY
peramivir | Koncentrat pro infuzni roztok: 200 mg (JO5AH03) | Zavazné pripady chfipky v intenzivni péci. 3
K LECBE CMV INFEKCE
ganciclovir Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok: 500 mg | Lécba CMV infekce u imunodeficience. 2
(JO5AB0G)
valganciclovir Pevné peroralni formay: 450 mg (JO5AB14) Udrzovaci lécba a profylaxe CMV infekce 1
u imunodeficience.
foscarnet Injekce: 6 /250 mg (JO5AD01) Lécba rezistentni CMV infekce u imunodeficience 5
(neni zkizena rezistence s ganciclovirem).
K LECBE VIROVE HEPATITIDY B
lamivudin Pevna peroralni forma: 100 mg, 300 mg Zakladni antivirotikum k profylaxi hepatitidy B 1
(JO5AF05) u rizikovych nemocnych.
Tekuta peroralni forma 5 mg/ml (JO5AF05) 2
entecavir Pevné peroralni forma: 0,5mga 1,0 mg Uginngjsi nez lamivudin a adefovir, G&inny i na 1
(JO5AF10) mutanty rezistentni k lamivudinu.
K LECBE VIROVE HEPATITIDY C
sofosbuvir/ ledipasvir | Pevna peroraini forma: 400 mg + 90 mg Zakladni genotypové specificky rezim k lé¢bé 2
(JO5AP51) hepatitidy C.
sofosbuvir/ velpatasvir | Pevna peroralni forma: 400 mg + 100 mg Jedna z pangenotypovych kombinaci k [é¢bé 2
(JO5AP55) hepatitidy C.
nebo nebo
sofosbuvir/ velpatasvir/ | Pevna peroralni forma: 400 mg + 100 mg 2
voxilaprevir +100 mg (JO5AP56)
nebo nebo
glekaprevir/ pibrentasvir | Pevna peroralni forma: 100 mg + 40 mg 2
(JO5AP57)




b) kombinace s tenofovir
disoproxil fosfatem
c) kombinace s tenofovir
disoproxil maleinatem
d) kombinace s tenofovir
disoproxil succinatem
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K LECBE INFEKCE HIV
abacavir Pevna peroralni forma: 300 mg (JO5AF06) Mozny zakladni ¢len trojkombinace, kde nelze 2
podat jiny nukleosidovy inhibitor reverzni
transkriptazy, popf. jako Iék prvni volby.
abacavir v kombinaci | Pevna peroralni forma: 300 mg/150 mg Mozn4 z&kladni soucast trojkombinace prvni 1
s lamivudinem (JO5AR02) volby. Na trhu dostupna
pouze varianta
600MG/300MG TBL
FLM 30
darunavir (samostatné | Pevna peroraini forma: 300 mg , 400 mg, 600 MoZzna sou¢ast trojkombinace prvni volby, nutny 1
nebo v kombinaci a 800 mg (JO5AE10) ; 800 mg/150 mg (JOSAR14) | pfi rezistenci nebo nemoznosti pouZiti jinych léka. Samostatné
s ritonavirem nebo 2
kobicistatem Kombinace
s kobicistatem
emtricitabin kombinace | Pevna peroraini forma: 200 mg/245 mg Obvykla zakladni soucast trojkombinace prvni 2
a) kombinace s tenofovir | (JO5AR03) volby. Obecné pro
disoproxil fumaratem kombinaci emtricitabin
(TDF) a tenofovir disoproxil

(v pfipadé jednotlivych
uvedenych kombinaci
hodnoceni 2 nebo 3).

nebo nebo
emtricitabin v kombinaci | Pevna peroraini forma: 25 mg/200 mg, 2
s tenofovirem 10 mg/200 mg (JOSAR17)
alafenamidem (TAF)
rilpivirin (popf. jako Pevna peroralni forma: 25 mg (JO5AG05) MoZna sou¢ast trojkombinace, kde nelze pouzit 2
sc:uca?t fl_xr:jl_ komblr!Ia\ce Pevna perorélni forma !n:|b|tor'pr(')tfellnaiy n(-tz)t_)o |nh|b|tor'|ntTSrazyt,) popr. 2 (JO5AR08)
oo Bl | s oy s ooy 0|2t
(JOSAR08) nebo JO5AR19: 200 mg/25 mg/25 mg
s tenofovir alafenamidem
a emtricitabinem
(JO5AR19))
nebo nebo
etravirin Pevné peroralni forma: 200 mg (JO5AG04) 2
lamivudin Pevna peroralni forma: 300mg (JOSAF05) Mozny zakladni ¢len trojkombinace prvni volby, 2
Tekuté peroralni forma (JOSAF05) vyhodny u tehgtnych a déti a vhodny pfi koinfekci
s virem hepatitidy B.
lopinavir v kombinaci Pevna peroralni formay: 200 mg/ 50 mg, Mozna soucast trojkombinace, nutny pfi 2
s ritonavirem Tekuta peroréini forma 80 mg/20 mg rezistenci nebo nemoznosti pouZiti jinych lékd, Tablety
(JO5AR10) vhodny u déti. 3
Sirup
dolutegravir (samostatné | Pevna peroraini forma: 50 mg (JO5AX12), Clen preferovanych kombinaci prvni volby, 2
nebo jako soucast fixni | 600 mg/300 mg/50 mg (JO5AR21, JOSAR13) nutné pii nemoznosti pouzit I€ky jinych skupin, 50MG TBL FLM 30
kombinace) raltegravir pouzitelny u gravidnich Zen. 3
Kombinace JOSAR21
2
Kombinace JO5AR13
nebo nebo
elvitegravir (jako Pevné peroralni forma: 150 mg/150 mg/200 2
soucast fixni kombinace | mg/245 mg (JO5AR09)
s cobicistatem, Tablety: 150 mg/150 mg/200 mg/10 mg
tenofovirem (JO5AR18)
disoproxil fumaratem
a emtricitabinem
nebo s cobicistatem,
tenofovir alafenamidem
a emtricitabinem
nebo nebo
2

raltegravir

Pevna peroralni forma: 400 mg nebo 600 mg
(JO5AX08)
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ritonavir Pevna peroralni forma: 100 mg (JOSAEQ3) Prostfedek k optimalizaci u¢inku vétSiny inhibitord 2
proteinazy.
tenofovir disoproxil Pevna peroralni forma: 245 mg (JO5AFQ7) Obvykla zakladni soucast trojkombinace prvni 1
rtizné sole (TDF) volby.

zidovudin Pevna peroralni forma: 100 mg, 250 mg Soucast trojkombinace, kde nelze pouZit jiny lék, 2
(JO5AFO01) sirup pro novorozence.

Infuzni roztok (JOSAF01) 2

Tekuté peroralni forma (JO5AF01) 2

* Na trhu nemusi byt dostupné vsechny sily

Vysvétlivky:

1V CR registrovan, nejméné dva dritelé rozhodnuti o registraci, dostupny na trhu
2V CR registrovan, pouze 1 drzitel rozhodnuti o registraci, dostupny na trhu

3V CR registrovan,neni dostupny na trhu (nema stanovenou thradu)

4 Specificky lé¢ebny program (SLP)

5V CR neni registrovan, je registrovan v EU

6\ CR ani v EU neni registrovan, nutny dovoz ze tfetich zemi

MRSA: Meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus

[a] Vékové omezeni pro pouziti antibiotik

cefazolin > 1 mésic

ceftriaxon > 41 tydn( donoSeného kojence

doxycyklin > 8 let (s vyjimkou zavaznych infekci, napf. cholera)
trimetoprim/sulfametoxazol > 6 tydnd

trimetoprim > 6 mésicl
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