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Nazvy lécivych latek v ceském jazyce
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Legislativa

=, nazvy lécivych latek v informacich o pfipravku: vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci Ié¢ivych
pripravki

=, novela registracni vyhlasky (27/2022 Sb.) — u¢innost od 8. 3. 2022

s, nove (od ucinnosti vyhlasky) se nazev lécivych latek uvadi v ceském jazyce

, je tfeba zajistit, aby udaje o |éCivych latkdch uvadéné v SmPC, PIL a na obalu odpovidaly
pozadavku na uvedeni jejich nazvu v Ceském jazyce stanoveném v prilohach €. 3 — 5 citované
vyhlasky

s, registrované LP — povinnost upravit nazev |éCivych latek do 7 let od nabyti ucinnosti vyhlasky

% informace pro drzitele: https://www.sukl.cz/leciva/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-
nazvy-lecivych
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Nazev lécivych latek v informacich o pripravku

=, dotcené body v informacich o pripravku:
— bod 2 SmPC
— Uvod a bod 6 PIL
— bod 1 a 2 textu vnéjsiho a velkého vnitfniho obalu
— bod 1 textu malého vnitfniho obalu
-, konzistence v uvedenych bodech v ramci daného LP i napfi¢ vSemi LP se stejnou LL

*, klinické body v informacich o pripravku (body 4 a 5 SmPC a odpovidajici body PIL):
nazev LL zGstava v aktudlné schvalené podobé, u LL ve formé soli, estert, hydratd apod.
preferovan Cesky nazev LL ve formé baze (napr. ,loperamid” namisto ,loperamid-hydrochlorid®,
,ondansetron” namisto ,, dihydrat ondansetron-hydrochloridu®)

= i v ramci klinickych bodu je tfeba zachovat konzistenci ve vyjadreni LL
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Nazev lécivych latek v informacich o pripravku

=, Spravny Cesky nazev LL:
v katalogu otevienych dat SUKL — dostupny na webu SUKL, pfednostni ¢eské nadzvy LL v souboru
,dlp_lecivelatky.csv”

v Databdzi 1éki na webu SUKL — v detailu daného LP (uveden pfednostni esky nazev LL
a v zavorce latinsky nazev LL)

=, zohlednéni pravidel ¢eského pravopisu, Upravy ze stylistickych ddvodu

Priklad bodu 2 SmPC:

, Jedna tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

=~ Jedna potahovand tableta obsahuje 500 mg metformin-hydrochloridu, coZ odpovidd 390 mg
metforminu.

=~ Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 0,08 mg ondansetronu ve formé dihydrdtu ondansetron-
hydrochloridu.
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Specifické lécivé latky a skupiny lécivych pripravk

%, u slozitéjsich IécCivych latek nebo lécivych pripravkl — upravené pozadavky na nazev LL
% ¢lanky k témto LL/LP budou priibéiné zvefejiovany na webu SUKL
%, priklady:

— vakciny

— rostlinné LP
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Procesni informace k upravé nazvu lécivych latek

=, nova registrace — pozadujeme cesky ndzev LL u vSech ptipravkt (NAR, MR/DC, CAP)

= registrované LP — Uprava nazvu LL na Zadost drzitele (prechodné obdobi 7 let)
~ k Upravé nazvu LL lze vyuzit tato rizeni:
— prodlouzeni platnosti registrace

— zmeény registrace klasifikace ,,C“ s dopadem do textl — je tfeba predlozit vSechny texty (SmPC, PIL i
obal), i kdyz predmétna zména nema dopad do textu obalu

— zména registrace IB/A.2b (zména nazvu léCivého pripravku)
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Nazev lécivych latek na vicejazycnych obalech

= nazev LL mUzZe byt v anglickém jazyce ¢i latiné
, pouze pokud je nedostatek mista pro tisk LL ve vSech prislusnych narodnich jazycich

Bod 1 obalu:
= nazev LL v konkrétnim znéni tak, jak bude vytiStén na obalech; ¢esky nazev LL se neuvadi
, Priklad:
<Nazev pripravku>500 mg tablety
paracetamolum
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Nazev lécivych latek na vicejazycnych obalech

Bod 2 obalu:
», nazev LL v anglickém jazyce Ci latiné pouze pokud jsou LL uvedeny v tabulkovém formatu
, Priklad:

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:
glucosum XX g
natrii chloridum xx g

Uvod PIL:
-, Cesky ndzev LL a v zavorce nazev LL v anglickém jazyce Ci latiné
=, Priklad:
<Nazev pripravku>500 mg tablety
paracetamol (paracetamolum)
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11

Kam posilat obecné dotazy k nazviim lécivych latek

, pripravky registrované MR/DC a centralizovanou procedurou: mrp@sukl.cz

, pripravky registrované narodni procedurou: nar@sukl.cz
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Excipient Guideline — aktuality, specifika
vybranych pomocnych latek
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Souhrn a aktualni situace

%, aktudlIni verze pFilohy pro CR: https://www.sukl.cz/leciva/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-
obalech-a-odpovidajici-text

=, implementace upozornéni dle Excipient Guideline — do 3 let od data zverejnéni aktualizovaného
pokynu

%, 10/2017 — velkd aktualizace — zafazeny nové latky, aktualizovany informace k jiz uvedenym l[atkdm
%, 11/2019 — aktualizace informaci k alkoholu (ethanolu)

%, 03/2022 — EMA aktualizovala informace ke kyseliné borité a boritanlm; zatim nezverejnéno;
po zvefejnéni na webu EMA bude aktualizovana pfiloha na webu SUKL
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Vybrané pomocné latky a jejich specifika

=, pomocné latky s vyjadrenim jejich kvantitativniho obsahu v davce, u kterych je v GL stanoveno
vice limitU a pro jednotlivé limity jsou rlizna upozornéni
— sodik: méné nez 1 mmol (23 mg)/davka; 1 mmol (23 mg)/davka; 17 mmol (391 mg) v maximalni denni dévce
— draslik: méné nez 1 mmol/davka; 1 mmol/davka
— alkohol (ethanol): 15 mg/kg/davka; 75 mg/kg/davka
— a dalsi pomocné latky

=, pomocné latky typu ,monohydrat laktozy“, , sorbitol 70%“ apod.

%, pomocné latky, které se nemaji/nesmi poddvat urcité cilové populaci (pediatrickd populace)
— propylenglykol
— kyselina borita a boritany
— benzylalkohol, aj.
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Sodik

=, méné nez 1 mmol (23 mg)/davka: Tento IéCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg)
sodiku v <jednotce davky> <jednotce objemu>, to znamend, Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

=, 1 mmol (23 mg)/davka: Tento IéCivy pripravek obsahuje x mg sodiku (hlavni slozka kuchyriské soli)
v jedné <jednotce davky> <jednotce objemu>. To odpovidd y % doporuceného maximdlniho
denniho prijmu sodiku potravou pro dospélého.

%, 17 mmol (391 mg) v maximalni denni davce: Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem,
pokud budete potrebovat <z> nebo vice <jednotek davky> denné po delsi dobu, zejména pokud
jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrZoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

>, je tfeba zohlednit davkovani

=, obsah sodiku se vztahuje na cely pripravek, bez ohledu na to, zda pochazi z pomocné latky, 1écivé
|latky Ci z rozpoustédla (uvedeného v SmPC)

=, v relevantnich pripadech pozadujeme vypocet obsahu sodiku
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Sodik

Parenterdlni pripravky s riznym davkovanim (napf. dle télesné hmotnosti, dle télesného povrchu,
dle indikace)

%, obsah sodiku: v mg na inj. lahvicku (napf. x mg/5 ml), nebo v mg/ml

sVvVVvV/

vys$Si/nejvyssi ddvce se LP dostava do vyssiho limitu (1 mmol/dévku a vice)
= v takovém pripadé je potreba:
podanou davku, pfip. pro davku, ktera je jesté , bez sodiku”
— v bodé 2 SmPC uvést kvantitativni obsah sodiku v mg/ml

— v bodé 3 textu obalu uvést sodik (tyka se LP, u kterych na obalu nejsou uvedeny vSechny pomocné
|atky)

%, pro srovnani — pravidlo pro sodik, pokud jde o LP ,,.bez sodiku” ve vSech davkach:
v bodé 2 SmPC a bodé 3 textu obalu se sodik neuvadi, uvede se jen upozornéni v bodé 4.4 SmPC
a bodé 2 PIL
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Sodik

Parenteralni pripravky s riznym davkovanim (napt. dle télesné hmotnosti, dle télesného povrchu,
dle indikace)

 Priklady:

=, Tento lécivy pripravek obsahuje x mg sodiku v jedné injekcni lahvicce. Pri davkovadni x lahvicek
tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,bez sodiku”. Pri davkovdniy lahvicek (y ml roztoku) tento pripravek obsahuje y mg
sodiku v jedné ddvce/jednotce objemu, coZ odpovidd y % doporuceného maximdlniho
denniho prijmu sodiku potravou pro dospélého.

=, Tento lécivy pripravek obsahuje x mg sodiku v 1 ml. Pri ddvkovdni do x ml roztoku tento léCivy
pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v jedné ddvce, to znamena, Ze je v podstaté , bez
sodiku”. Pri davkovani y ml roztoku tento lécivy pripravek obsahuje y mg sodiku v jedné davce,
coZ odpovida y % doporuceného maximalniho denniho prijmu sodiku potravou pro dospélého.
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Laktdza, sorbitol aj.

=, nékteré pomocné latky jsou v LP obsazeny napr. ve formé hydratu (napr. monohydradt laktozy),
nebo v x% koncentraci (napt. krystalizujici sorbitol 70%)

, pozadujeme uvést ,Cistou” pomocnou latku (nebo , Cisty” kvantitativni obsah) — upozornéni dle
Excipient GL se vztahuje na ,laktozu®, nikoli na ,,monohydrat laktozy“

, v relevantnich pripadech pozadujeme vypocet ,Cistého” kvantitativniho obsahu pomocné latky

, docileni konzistence mezi vSemi registrovanymi LP s danou pomocnou latkou

Texty:
=, bod 6.1 SMPC a bod 6 PIL: redlna forma pomocné latky dle registracni dokumentace (napt.
monohydrat laktozy, krystalizujici sorbitol 70%)

=, bod 2 a 4.4 SmPC, bod 2 PIL, bod 3 textu obalu: ,Cistda” forma pomocné latky (/aktoza, sorbitol)
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Pomocné latky s omezenim pro urcité cilové populace

= u nékterych pomocnych latek jsou v GL upozornéni pro rlizné cilové populace (pediatricka
populace)

(

=, upozorneéni typu ,,Nepoddvejte novorozencum (do 4 tydnu véku)“, ,,Pokud neni doporuceno
lékarem, nepouZivejte u déti mladsich 2 let”, ,,Pokud je Vase dité mladsi nez 4 tydny / 5 let,
poradte se se svym lékarem nebo lékdrnikem, nez mu poddte tento léCivy pripravek, a to zejména
pokud uziva jiné lécivé pripravky, které obsahuji propylenglykol nebo alkohol”, apod.
o, vidy zvazit:
— pro jakou populaci je LP uréen (déti?, dospivajici?, dospéli?), o jakou lékovou formu se jedna
— zda by LP mohl byt predepsan lékarem pro déti/dospivajici, prestoze pro tuto populaci dany LP neni
urcen (off-label pouziti)
=, do textl uvést jen relevantni upozornéni s ohledem na cilovou populaci

, pokud Zadatel trva na uvedeni upozornéni, prestoze pro dany LP neni relevantni — do textu uvést,
Ze upozornéni je uvedeno pouze pro uplnost
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Pomocné latky s omezenim pro urcité cilové populace

, Priklady:

s, LP obsahujici pomocnou latku benzylalkohol, indikovany pouze pro dospélé
— v textech neuvadét upozornéni pro novorozence ke gasping syndromu

s, LP obsahujici pomocnou latku natrium-benzoat, indikovany k lécbé recidivujiciho maligniho
karcinomu prsu u Zzen po menopauze; bod 4.2 SmPC: LP neni urcen k pouziti u pediatrické
populace

— do textl navrZzeno upozornéni pro benzoaty vztahuijici se k hyperbilirubinémii u novorozencl
— RMS i CMS toto pfipominkovali

— upozornéni v textech nakonec schvaleno, navic doplnéna tato véta: , Toto upozornéni je uvedeno pouze
pro uplnost, jelikoz pripravek neni urcen k pouziti u pediatrické populace.”
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Pokyn REG k narodnim prekladim a odborné terminologii v informacich o pripravku

v pripraveé je novy pokyn REG — PoZadavky na predkladani kvalitnich narodnich prekladl a na
pouzivanou terminologii v informacich o pfipravku

Ucel pokynu:

, shrnuti vSech pozadavkl na predkladani kvalitnich prekladd SmPC, PIL a textu obalu z anglického
do Ceského jazyka

=, vymezeni odborné terminologie pouzivané v informacich o pfipravku
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Pokyn REG k narodnim prekladim a odborné terminologii v informacich o pripravku

Obsah pokynu:
s, pravni predpisy a prameny
=, pozadavky vyplyvaijici z legislativy a pokynu, které se vztahuji k informacim o pfipravku
o, kritéria, ktera se berou v Uvahu pro jazykovou kontrolu informaci o pfipravku
*, proces kontroly prekladu
=, terminologicky slovnicek jako priloha k pokynu
— anglické terminy, ve kterych se Casto chybuje, a jejich Cesky preklad
— living” dokument, pribézné aktualizace dle potreby

s, termin zverejnéni pokynu a terminologického slovnicku: do konce r. 2022
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Soubéh nékolika fizeni s dopadem do textu

%, predkladani text( s dosud neschvalenymi zménami pri soubéhu nékolika fizeni

-, ,paralelné&” bézici zmény registrace / prodlouzeni registrace + zména(y) registrace / WS
procedury — podané bud separatné v rizném casovém obdobi, nebo soucasné k jednomu datu
(zmeény spolu mnohdy souviseji — napf. zména nazvu LP + zména MAH ¢i zména mock-upu)

, rozdilné harmonogramy jednotlivych fizeni = mnohdy nelze ukoncit vSechna fizeni k jednomu
datu — pak nelze schvalit texty tak, jak byly predlozeny

=, je rovnéz tfeba sledovat, zda v mezi¢ase nebyla schvdlena jind zména /prodlouZeni registrace —
pokud ano, k bézicimu fizeni je treba predlozit aktualizované texty

v pfipadé , paralelné” bézicich zmén je vhodné konzultovat pFipravu textd se SUKL
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Soubeéeh nékolika Fizeni — moznosti, jak predkladat texty

=, ke zméné registrace predlozit texty s revizemi k této zméné i k dfive podané a dosud bézici jiné
zmene
— jednotlivé revize je tfeba oznacit, aby bylo zrejmé, k jakému rizeni se vztahuiji

— Ize odlisit napf. barevnym zvyraznénim revizi v textech + informaci uvedenou v komentari, o jaké
fizeni jde (napf. 11/C.1.4, sukls1234/2022, podana 22. 2. 2022) — toto velmi pomuze pfti praci s texty
a jejich schvalovanim

>, ke kazdé zméné predlozit track verzi textl pouze pro danou zménu = pouzit aktualné schvalené
texty a v nich revizemi provést Upravy navrzené v predkladané zmeéneé registrace
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Nova kapitola ke zplGsobu vydeje na webu SUKL

-, v sekci ,,Registrace |éCiv” vytvorena samostatna kapitola ke zpUsobu vydeje:
https://www.sukl.cz/leciva/klasifikace-humannich-lecivych-pripravku-pro-vydej

s, souhrn vSech informaci a ¢lanku vztahujicich se k OTC vydeji IéCivych pFipravku

*, aktualizovana tabulka vlastnosti LP uréenych pro vydej bez lékarského predpisu — zarazeny nové
LL se schvalenym OTC vydejem v CR

, aktualizovan ¢lanek nad tabulkou + nové uvedena specifika vybranych LL z hlediska zptusobu
vydeje s ohledem na indikace, délku |éCby a velikosti baleni

, pozadavky na dokumentaci predkladanou k zadosti o OTC vydej
, informace k uvadéni zplsobu vydeje na obalu LP
=, REG-41: Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej bez |ékarského predpisu
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Tabulka vlastnosti LP urcenych pro vydej bez lékarského predpisu

, aktualizovdna prtbézné dle potreby; posledni aktualizace: 15. 11. 2021

% nové LL se schvalenym OTC vydejem v CR:

— fixni kombinace paracetamol + ibuprofen ke kratkodobé Iécbé mirné az stfedné silné bolesti a horecky
u dospélych, pokud k tlumeni bolesti nepostacuje samotny paracetamol nebo ibuprofen

— dexibuprofen ke kratkodobé Iécbé mirné az stfedné silné bolesti u dospélych

— erdostein k IéCbé akutnich onemocnéni dychacich cest provazenych vihkym kaslem
— melatonin 3 mg ke kratkodobé Iécbé pasmové nemoci (jet-lag)

— cytisin k odvykani koureni

— mometason (nasalni podani) k [écbé alergické rymy

— desloratadin k [éCbé alergické rymy a kopfrivky

— bilastin k l1écbé alergické rymy a kopFivky

— fentikonazol (vagindlni podani) k Iécbé kvasinkového zanétu pochvy a vulvy
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Omeprazol, pantoprazol — zmeéna rozhodovaci praxe

,09/2020 — zména rozhodovaci praxe tykajici se zplisobu vydeje omeprazolu v sile 10 a 20 mg
a pantoprazolu v sile 20 mg

, referral pro Losec (omeprazol) (r. 2010): samostatné texty pro Rx vydej a pro OTC vydej

, informace o pripravku pro OTC a Rx vydej (SmPC, PIL) se lisi v indikacich, davkovani
a upozornénich

% SUKL dfive akceptoval OTC vydej pro mala baleni a Rx vydej pro velka baleni v rdmci jedné sily
(jednoho reg. Cisla), obdobné jako u jinych pfipravkd; SmPC a OTC PIL — slouceni OTC a Rx
informaci do jednoho textu, rozliSeni pomoci nadpisu

%, CMDh 05/2020: v ramci jedné procedury nelze uplatfiovat dva rlizné zptsoby vydeje, pokud se
jedna o LP s odlisSnymi informacemi pro OTC a Rx vydej
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Omeprazol, pantoprazol — zmeéna rozhodovaci praxe

%, OTC vydej lze schvalit pro omeprazol 10 mg nebo 20 mg, pokud je LP indikovan pouze k lécbé
priznakt refluxu (tj. paleni zahy, kysela regurgitace) u dospélych, a registruji se velikosti baleni
do 28 tablet/tobolek u sily 10 mg, resp. do 14 tablet/tobolek u sily 20 mg

= u LP, které nesplnuji kteroukoli z uvedenych podminek, nelze zadat o OTC vyde;j
%, stejny princip plati i pro pantoprazol 20 mg

%, Stanovisko SUKL k novym 7adostem o registraci a poZadovanému zpGsobu vydeje l1é¢ivych
pripravku obsahujicich omeprazol a pantoprazol, Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

— podrobnéjsi vysvetleni dané problematiky

— procesné regulacni informace k zadostem o novou registraci
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Paracetamol — zména rozhodovaci praxe

,11/2021 — zména rozhodovaci praxe tykajici se zplisobu vydeje z pohledu velikosti baleni

, narust pripadl predavkovani paracetamolem

, dle SmPC je paracetamol urcen pouze ke kratkodobému uzivani

s, riziko zavazné hepatotoxicity pri uzivani vyssich davek nebo pri delsi [éCbé — je tfeba se vyvarovat
dlouhodobému nebo ¢astému uzivani paracetamolu

=, malé velikosti baleni jsou pro kratkodobou akutni lécbu bolesti a horecky dostacuijici

7, velké velikosti baleni v rezimu OTC vydeje mohou vést k chronickému uzivani paracetamolu bez
intervence lékare

, OTC vydej Ize nove akceptovat pro velikosti baleni do 30 tablet
%, https://www.sukl.cz/leciva/vymezeni-vlastnosti-lecivych-pripravku-urcenych-pro-vydej
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Uvadéni zplsobu vydeje na obalu lé¢ivého pFipravku

%, https://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-tykajici-se-4

%, shrnuti moZnosti uvedeni zplsobu vydeje na obalech LP, zejména s ohledem na aktualizaci
pokynU stanovujicich blue-boxové pozadavky na obalu LP

%, bod 14 textu obalu; u CAP téz v priloze II.B
%, uvedeni zpUsobu vydeje na obalu neni povinné
%, pokud je zplsob vydeje na obalu uveden — pouzit znéni uvedené v ¢lanku na webu

=, MR/DC/narodné registrované LP:
— znéni v souladu s registracni vyhlaskou
— prehled viech zplisob vydeje, které jsou relevantni pro CR

=, centralizované registrované LP:
— jiné vymezeni kategorii zplsobu vydeje
— pouzivat znéni uvedené v ¢lanku na webu
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Uvadeéni zplsobu vydeje na obalu lécivého pripravku

=, MR/DC/néarodné registrované LP:

Znéni v ceském jazyce Odpovidajici zplisob vydeje v anglickém jazyce
(dle AF)

Vydej |éCivého pripravku vazan na lékarsky predpis. Subject to medical prescription
Vydej léCivého pripravku mozny bez Iékarského Not subject to medical prescription, supply through
predpisu. pharmacies only

Vydej |éCivého pripravku mozny i bez |ékarského
predpisu s omezenim.

LécCivy pripravek je zafazen mezi vyhrazena lécCiva. Not subject to medical prescription, supply through
non-pharmacy outlets and pharmacies

Vydej |éCivého pripravku vazan na lékarsky predpiss  Product on restricted prescription
omezenim.
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Uvadeéni zplisobu vydeje na obalu lécivého pripravku

=, centralizované registrované LP:

Znéni v ¢eském jazyce uvadéné na obalu

Vydej |éCivého pripravku vazan na lékarsky
predpis

Vydej |éCivého pripravku mozny bez
|ékarského predpisu
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Odpovidajici zptsob vydeje uvedeny v

priloze II.B (v ceském jazyce)

Vydej [éCivého pripravku je vazan na
|ékarsky predpis.

Vydej [éCivého pripravku je vazan na
zvlastni |ékarsky predpis.

Vydej |éCivého pripravku je vazan na

|ékarsky predpis s omezenim (viz priloha l:

Souhrn udaju o ptipravku, bod 4.2).
Vydej |éCivého pripravku je vazan na
zvlastni lékarsky predpis a |ékarsky
predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn
udaja o pripravku, bod 4.2).

Lécivy pripravek Ize vydavat bez
|ékarského predpisu.

Odpovidajici zptisob vydeje uvedeny v
priloze 11.B (v anglickém jazyce)

Medicinal product subject to medical
prescription.

Medicinal product subject to special
medical prescription.

Medicinal product subject to restricted
medical prescription (see Annex I:
Summary of Product Characteristics,
section 4.2).

Medicinal product subject to special and
restricted medical prescription (see Annex
I: Summary of Product Characteristics,
section 4.2).

Medicinal product not subject to medical
prescription.
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