PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.7.2009 DO 31.7.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

INSTANYL 100 MIKROGRAMU/DAVKU EU/1/09/531/004-006

D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko

S:  Fentanyli citras qs
(odp. Fentanylum I mg)v1,8ml

PP: Nosni sprej, roztok. Ciry, bezbarvy roztok.

Lahvic¢ka ( hnédé sklo, typu 1) s ddvkovacim zafizenim a prachovym krytem uloZend v
pouzdie odolném proti nezddoucimu vniknuti déti.

Ptipravek je dostupny v dale uvedenych velikostech baleni: 1,8 ml, které obsahuje
fentanylum 1,80 mg, umoziiuje uvolnit 10 davek o sile 100 mikrogrami. 2,9 ml, které
obsahuje fentanylum 2,90 mg, umoziiuje uvolnit 20 davek o sile 100 mikrograma .5,0
ml, které obsahuje fentanylum 5,00 mg, umoziuje uvolnit 40 davek o sile 100
mikrogramu.

B: NAS SPR SOL 1X1.8ML/10DAVEK NSA kod SUKL: 0149300 (004)

NAS SPR SOL 1X5.0ML/40DAVEK NSA kod SUKL: 0149298 (006)
NAS SPR SOL 1X2.9ML/20DAVEK NSA kéd SUKL: 0149299 (005)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:NO02ABO03

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte lahvi¢ku ve
vzpiimené poloze.

ZI: Instanyl je urcen pro dospélé pacienty k 1é¢b¢ pritlomové bolesti, kteti jsou jiz
soucasné 1é¢eni opioidy z divodu chronické nadorové bolesti. Prillomova bolest je
charakterizovéana jako prechodné zesileni stavajici bolesti, které se miize objevit na
podkladé jinak kontrolovaného persistujiciho bolestivého stavu. Dale je ur¢en
pacientiim, ktefi jsou jiz 1é€eni opioidy a jiz uZivaji morfin nejméné 60 mg denné
peroralng, nebo fentanyl nejméné 25 mikrogramti za hodinu transdermaln¢, nebo
oxycodein nejméné 30 mg denné nebo hydromorfon 8 mg peroralné denné nebo
equianalgetickou davku jiného opioidu po dobu jednoho tydne a déle.

INSTANYL 200 MIKROGRAMU/DAVKU EU/1/09/531/007-009

D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko

S:  Fentanyli citras  gs
(odp. Fentanylum 2mg)v 1,8 ml

PP: Nosni sprej, roztok. Ciry, bezbarvy roztok.

Lahvicka ( hnédé sklo, typu 1) s ddvkovacim zatizenim a prachovym krytem ulozend v
pouzdie odolném proti nezddoucimu vniknuti déti.

Ptipravek je dostupny v déale uvedenych velikostech baleni: 1,8 ml, které obsahuje
fentanylum 3,60 mg, umoziiuje uvolnit 10 davek o sile 200 mikrogrami .2,9 ml, které
obsahuje fentanylum 5,80 mg, umoziiuje uvolnit 20 davek o sile 200 mikrogramd. 5,0
ml, které obsahuje fentanylum 10,00 mg, umoziiuje uvolnit 40 davek o sile 200
mikrogramu.

B: NAS SPR SOL 1X1.8ML/10DAVEK NSA kod SUKL: 0149301 (007)

NAS SPR SOL 1X2.9ML/20DAVEK NSA kod SUKL: 0149302 (008)



NAS SPR SOL 1X5.0ML/40DAVEK NSA kéd SUKL: 0149303 (009)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:NO02ABO03

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte lahvi¢ku ve
vzpiimené poloze.

ZI: Instanyl je uréen pro dospélé pacienty k 1é€b¢ prillomové bolesti, ktefi jsou jiz
soucasné léCeni opioidy z diivodu chronické nadorové bolesti. Priillomova bolest je
charakterizovéana jako prechodné zesileni stavajici bolesti, které se miize objevit na
podklad¢ jinak kontrolovaného persistujiciho bolestivého stavu. Déle je uréen
pacientlim, ktefi jsou jiZ 1éCeni opioidy a jiz uzivaji morfin nejméné 60 mg denné
peroralng, nebo fentanyl nejméné 25 mikrogramti za hodinu transdermaln¢, nebo
oxycodein nejméné 30 mg denné nebo hydromorfon 8 mg peroralné denné nebo
equianalgetickou dévku jiného opioidu po dobu jednoho tydne a déle.

INSTANYL 50 MIKROGRAMU/DAVKU EU/1/09/531/001-003

D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko

S:  Fentanyli citras  gs
(odp. Fentanylum 0.5 mg) v 1,8 ml

PP: Nosni sprej, roztok. Ciry, bezbarvy roztok.

Lahvicka ( hnédé sklo, typu 1) s ddvkovacim zatizenim a prachovym krytem ulozend v
pouzdie odolném proti nezddoucimu vniknuti déti.

Ptipravek je dostupny v déale uvedenych velikostech baleni: 1,8 ml, které obsahuje
fentanylum 0,90 mg, umoziuje uvolnit 10 davek o sile 50 mikrogramti. 2,9 ml, které
obsahuje fentanylum 1,45 mg, umoziiuje uvolnit 20 davek o sile 50 mikrogrami. 5,0
ml, které obsahuje fentanylum 2,50 mg, umoziiuje uvolnit 40 davek o sile 50
mikrogramu.

B: NAS SPR SOL 1X1.8ML/10DAVEK NSA kéd SUKL: 0149295 (001)

NAS SPR SOL 1X2.9ML/20DAVEK NSA kod SUKL: 0149296 (002)
NAS SPR SOL 1X5.0ML/40DAVEK NSA kéd SUKL: 0149297 (003)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:NO02ABO03

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte lahvicku ve
vzpiimené poloze.

ZI: Instanyl je urcen pro dospé€lé pacienty k 1é¢bé prilomové bolesti, ktefi jsou jiz
soucasné 1é¢eni opioidy z divodu chronické nadorové bolesti. Prillomova bolest je
charakterizovéna jako ptechodné zesileni stavajici bolesti, které se miize objevit na
podkladé jinak kontrolovaného persistujiciho bolestivého stavu. Dale je ur¢en
pacientlim, ktefi jsou jiZ 1é¢eni opioidy a jiz uzivaji morfin nejméné 60 mg denné
peroralné, nebo fentanyl nejméné 25 mikrogrami za hodinu transdermalné, nebo
oxycodein nejméné 30 mg denné nebo hydromorfon 8 mg peroralné denné nebo
equianalgetickou dévku jiného opioidu po dobu jednoho tydne a déle.

IRESSA 250 mg EU/1/09/526/001

DR: S

D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

S:  Gefitinibum 250 mg

PP: Potahovana tableta. Tablety jsou hnédé, kulaté, bikonvexni, s vyrazenym IRESSA 250
na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.




PVC/Al blistr obsahujici 10 tablet.
Tti blistry jsou uzavieny v hlinikové laminované folii v krabicce.
Velikost baleni: 30 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0149263 (001)

IS: Cytostatica

ATC:LOIXE02

PE: 48

ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: IRESSA je indikovana k 1écbé dospélych pacienti s lokaln€ pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s aktiva¢nimi mutacemi
EGFR-TK (viz bod 5.1).

NYMUSA 20 mg/ml EU/1/09/528/001
DR: L
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Italie
S:  Coffeini citras 60 mg
(odp. Coffeinum 30 mg) v 3 ml

PP: Infuzni roztok. Peroralni roztok. Ciry, bezbarvy vodny roztok o pH=4,7.
Ampulka z bezbarvého skla typu I, o obsahu 3 ml
Baleni obsahuje 10 ampulek.

B: IVN+POR SOL 10X3ML AMP kéd SUKL: 0149259 (001)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:N06BCO1

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky pro uchovavani. Po
otevieni ampulky musi byt ptipravek okamzité pouzit.
Z mikrobiologického hlediska je nutné, aby byl ptipravek, pokud je podavan s roztoky
pro infuzi, pouzit okamzité po nafedéni aseptickou technikou.
Chemicka a fyzicka kompatibilita nafedéného roztoku byla prokézana pro 24 hodin pfi
teploté 25°C a pii 2-8°C.

ZI:  Léceni primarni apnoe nedonosenych novorozencti.

RENVELA 1,6 g EU/1/09/521/004-005
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
S:  Sevelameri carbonas 1.6 g
PP: Prasek pro ptipravu perordlni suspenze. Svétle zluty prasek.
Sacek z kopolymeru esteru kyseliny octové, polyesteru, polyetylénu nizké hustoty s
hlinikovo-laminatovou folii, s tepelnym svarem, obsahujici jednu davku.
B: POR SUS 60X1.6GM SCC kod SUKL: 0149252 (004)
POR SUS 90X1.6GM SCC kod SUKL: 0149253 (005)

IS:  Varia
ATC:V03AE02
PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Ptipravek Renvela je indikovan k 1é€bé hyperfosfatémie u dospélych pacientt
podstupujicich hemodialyzu nebo peritonedlni dialyzu.
Ptipravek Renvela je rovnéz indikovan k 1écbé hyperfosfatémie u nedialyzovanych
dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin pfi sérové koncentraci fosforu >
1,78 mmol/l. Piipravek Renvela by m¢l byt uzivan jako soucast viceslozkového
lé¢ebného postupu, do kterého mtize patfit vapnikovy doplnék, 1,25 - dihydroxy vitamin



Dsnebo néktery z jeho analogt ke kontrole kostni nemoci u pacientt s ledvinovym
selhanim.

RENVELA 24 ¢ EU/1/09/521/006-007
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
S:  Sevelameri carbonas 2.4 g
PP: Prasek pro ptipravu perordlni suspenze. Svétle zluty prasek.
Sacek z kopolymeru esteru kyseliny octové, polyesteru, polyetylénu nizké hustoty s
hlinikovo-laminatovou folii, s tepelnym svarem, obsahujici jednu davku.
B: POR SUS 60X2.4GM SCC kod SUKL: 0149254 (006)
POR SUS 90X2.4GM SCC kod SUKL: 0149255 (007)

IS:  Varia
ATC:V03AE02
PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Ptipravek Renvela je indikovan k 1é€bé hyperfosfatémie u dospélych pacientt
podstupujicich hemodialyzu nebo peritonedlni dialyzu.
Ptipravek Renvela je rovnéz indikovéan k 1écbé hyperfosfatémie u nedialyzovanych
dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin pfi sérové koncentraci fosforu >
1,78 mmol/l. Piipravek Renvela by m¢l byt uzivan jako soucast viceslozkového
lécebného postupu, do kterého miize pattit vapnikovy doplné€k, 1,25 - dihydroxy vitamin
Dsnebo néktery z jeho analogt ke kontrole kostni nemoci u pacientt s ledvinovym
selhanim.

RENVELA 800 mg EU/1/09/521/001-003
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
S:  Sevelameri carbonas 800 mg
PP: Potahovana tableta. Bilé az krémové zbarvené tablety s vyrazenym napisem RENVELA
800 na jedné stran¢.
Lahvic¢ky z HDPE s polypropylénovym uzavérem a foliovym indukénim té€snénim.
Jedna lahvicka obsahuje 30 nebo 180 tablet.
Baleni po 30 nebo 180 tabletach a hromadné baleni obsahujici 180 tablet (6 lahvicek po
30 tabletach).
B: POR TBL FLM 30X800MG TBC kod SUKL: 0149249 (001)
POR TBL FLM 6X30X800MG TBC kod SUKL: 0149250 (002)
POR TBL FLM 180X800MG TBC kod SUKL: 0149251 (003)

IS:  Varia
ATC:V03AE02
PE: 24

ZS: Zadné zvlastni pozadavky.

ZI:  Ptipravek Renvela je indikovan k 1é€bé hyperfosfatémie u dospélych pacientt
podstupujicich hemodialyzu nebo peritoneélni dialyzu.
Ptipravek Renvela je rovnéz indikovan k 1écbé hyperfosfatémie u nedialyzovanych
dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin pfi sérové koncentraci fosforu >
1,78 mmol/l. Pfipravek Renvela by mél byt uzivan jako soucést viceslozkového
lécebného postupu, do kterého mize pattit vapnikovy doplné€k, 1,25 - dihydroxy vitamin
Dsnebo néktery z jeho analogt ke kontrole kostni nemoci u pacientt s ledvinovym
selhanim.

REPAGLINIDE TEVA 0,5 mg EU/1/09/530/001-005



TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
Repaglinidum 0.5 mg
P: Tableta. Svétle modré az modré tablety tvaru tobolky, s vyraZzenym ¢islem "93" na
jedné strané tablety a 210 na druhé strané tablety.
Blistr (aluminium/aluminium). Dostupné velikosti baleni jsou 30, 90, 120, 270 a 360
tablet.
B: POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0149264 (001)
POR TBL NOB 90X0.5MG BLI kod SUKL: 0149265 (002)
POR TBL NOB 120X0.5MG BLI kéd SUKL: 0149266 (003)
POR TBL NOB 270X0.5MG BLI kod SUKL: 0149267 (004)
POR TBL NOB 360X0.5MG BLI kéd SUKL: 0149268 (005)
IS:  Antidiabetica (véetn¢ insulinu)
ATC: A10BX02
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
ZI: Repaglinid je indikovéan u pacientil s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni
diabetes mellitus: NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cviceni nestaci k upraveé
hyperglykémie. Repaglinid je rovnéZ indikovan v kombinaci s metforminem u pacientli
s diabetem 2. typu, pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostatecné
neupravil. Lé¢bu zahajujeme jako doplnék diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni
hladin krevniho cukru v zavislosti na jidle.

o wn g

REPAGLINIDE TEVA 1 mg EU/1/09/530/006-010

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Repaglinidum 1 mg

PP: Tableta. Zluté aZ svétle Zluté tablety tvaru tobolky, s vyrazenym ¢islem "93" na jedné
stran¢ tablety a 211 na druhé stran¢ tablety.

Blistr (aluminium/aluminium). Dostupné velikosti baleni jsou 30, 90, 120, 270 a 360
tablet.

B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kod SUKL: 0149273 (006)

POR TBL NOB 90X1MG BLI kod SUKL: 0149272 (007)

POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0149271 (008)
POR TBL NOB 270X1MG BLI k6d SUKL: 0149270 (009)
POR TBL NOB 360X1MG BLI kéd SUKL: 0149269 (010)

IS:  Antidiabetica (véetn¢ insulinu)

ATC: A10BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

ZI: Repaglinid je indikovéan u pacientil s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni
diabetes mellitus: NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cviceni nestac¢i k upraveé
hyperglykémie. Repaglinid je rovnéZ indikovan v kombinaci s metforminem u pacientt
s diabetem 2. typu, pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostatecné
neupravil. Lé¢bu zahajujeme jako doplnék diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni
hladin krevniho cukru v zavislosti na jidle.

REPAGLINIDE TEVA 2 mg EU/1/09/530/011-015

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Repaglinidum 2 mg

PP: Tableta. Mramorované broskvové tablety tvaru tobolky, s vyrazenym c¢islem "93" na
jedné strané tablety a 212 na druhé strané tablety.



IS:

Blistr (aluminium/aluminium). Dostupné velikosti baleni jsou 30, 90, 120, 270 a 360
tablet.

POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0149274 (011)

POR TBL NOB 90X2MG BLI koéd SUKL: 0149275 (012)

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0149276 (013)

POR TBL NOB 270X2MG BLI kéd SUKL: 0149277 (014)

POR TBL NOB 360X2MG BLI koéd SUKL: 0149278 (015)

Antidiabetica (véetn¢ insulinu)

ATC:A10BX02

PE:
ZS:
Z1:

24

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.

Repaglinid je indikovén u pacientl s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni
diabetes mellitus: NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cviceni nestac¢i k upraveé
hyperglykémie. Repaglinid je rovnéz indikovan v kombinaci s metforminem u pacientli
s diabetem 2. typu, pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostatecné
neupravil. Lé¢bu zahajujeme jako doplnék diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni
hladin krevniho cukru v zavislosti na jidle.

RIBAVIRIN TEVA PHARMA BV 200 mg EU/1/09/527/001-008

D:
S:
PP:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Ribavirinum 200 mg

Potahovana tableta. Svétle riizova az rizova, (na jedné strané s vyrazenym 93 a na
druhé stran¢ 7232).

Tablety Ribavirinu Teva Pharma B.V. jsou baleny v aluminiovych blistrech slozenych
z polyvinylchloridu (PVC)/polyethylenu (PE)/polyvinylacetatu (PVAc).

Baleni 14, 28, 42, 56, 84, 112, 140 a 168 tablet.

POR TBL FLM 14X200MG BLI kéd SUKL: 0149279 (001)

POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0149280 (002)

POR TBL FLM 42X200MG BLI kéd SUKL: 0149281 (003)

POR TBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0149282 (004)

POR TBL FLM 84X200MG BLI k6d SUKL: 0149283 (005)

POR TBL FLM 112X200MG BLI k6d SUKL: 0149284 (006)

POR TBL FLM 140X200MG BLI k6d SUKL: 0149285 (007)

POR TBL FLM 168X200MG BLI k6d SUKL: 0149286 (008)
Chemotherapeutica (v¢etné tuberkulostatik)

ATC:JO5AB04

PE:

ZS:
ZI:

24

Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ribavirin Teva Pharma B.V. je indikovan k 1écbé pacienti s chronickou hepatitidou C a
smi byt podavan vyhradné jako soucast kombinované terapie s peginterferonem alfa-2b
(dospéli) nebo interferonem alfa-2b (dospéli, déti (ve veku 3 let nebo starsi) a
mladistvi). Ribavirin nesmi byt uzit jako monoterapie.

O ucinnosti a bezpecnosti uziti ribavirinu v kombinaci s jinymi formami interferonu
(tzn. nikoli s formou alfa-2b) nebo o pouziti ribavirinu s peginterferonem alfa-2b u déti
a mladistvych nejsou k dispozici Zadné informace.

Seznamte se laskave rovnéz s informacemi pro preskripci peginterferonu alfa-2b nebo
interferonu alfa-2b obsazenymi v souhrnech informaci o téchto ptipravcich.

Dosud neléceni pacienti:

Dospeéli pacienti: Ribavirin Teva Pharma B.V. je indikovan, a to v kombinaci s
interferonem alfa-2b, k 1é€bé dospélych pacientt s chronickou hepatitidou C, bez



predchozi 1écby, bez jaterni dekompenzace, se zvySenou hladinou
alaninaminotransferdzy (ALT), s pozitivnim nadlezem HCV-RNA v séru (viz bod 4.4).
Ribavirin Teva Pharma B.V. je dale indikovéan, v kombinaci s peginterferonem alfa-2b,
k 1é¢be dospélych pacientti s chronickou hepatitidou C, bez predchozi 1é¢by, bez jaterni
dekompenzace, se zvySenou hladinou alaninaminotransferazy (ALT), s pozitivhim
nalezem HCV-RNA v séru, v€etné pacientl s klinicky stabilni HIV koinfekei (viz bod
4.4).

Deéti a mladistvi: Ribavirin Teva Pharma B.V. je ur€en pro pouziti v kombinaci s
interferonem alfa-2b k 1é¢bé chronické hepatitidy C u déti a mladistvych ve véku 3 let a
starSich, bez pfedchozi 1é¢by, bez jaterni dekompenzace a s pozitivnim HCV-RNA v
séru. Rozhodnuti pro zahajeni 1é€by by se mélo u€init individualng, ptipad od ptipadu,
pfi¢emz by se mély vzit v ivahu zndmky progrese choroby, jako je zanét jater a fibréza,
stejn€ jako prognostické faktory pro odpovéd’ na 1écbu, HCV genotyp a virova zatéz.
M¢I by se zvazit ocekavany piinos 1écby v porovnani s bezpecnostnimi riziky
pozorovanymi u détskych pacientil v klinickych studiich (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).
Pacienti po selhadni predchozi 1écby

Dospeéli pacienti: Ribavirin Teva Pharma B.V. je indikovén, a to v kombinaci s
interferonem alfa-2b, k 1é€bé dospélych pacientii s chronickou hepatitidou C, kteti méli
pozitivni odezvu (s upravenim ALT na normalni hodnoty na konci 1é¢by) na
monoterapii interferonem alfa, ale u nichz nasledné doslo k relapsu.

Ribavirin Teva Pharma B.V. je dale indikovéan, v kombinaci s peginterferonem alfa-2b,
k 1é¢bé dospélych pacientii s chronickou hepatitidou C, u kterych selhala pfedchozi
lécba interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym) v kombinaci s ribavirinem
nebo monoterapii interferonem alfa (viz bod 5.1).

RIBAVIRIN TEVA PHARMA BV 400 mg EU/1/09/527/009-016
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Ribavirinum 400 mg
PP: Potahovand tableta. Svétle rizova az rizova, (na jedné strané s vyrazenym R a na druhé
stran¢ 400).
Tablety Ribavirinu Teva Pharma B.V. jsou baleny v aluminiovych blistrech slozenych
z polyvinylchloridu (PVC)/polyethylenu (PE)/polyvinylacetatu (PVAc).
Baleni 14, 28, 42, 56, 84, 112, 140 a 168 tablet.
B: POR TBL FLM 14X400MG BLI kéd SUKL: 0149287 (009)
POR TBL FLM 28X400MG BLI kéd SUKL: 0149288 (010)
POR TBL FLM 42X400MG BLI kéd SUKL: 0149289 (011)
POR TBL FLM 56X400MG BLI kéd SUKL: 0149290 (012)
POR TBL FLM 84X400MG BLI kéd SUKL: 0149291 (013)
POR TBL FLM 112X400MG BLI k6d SUKL: 0149292 (014)
POR TBL FLM 140X400MG BLI k6d SUKL: 0149293 (015)
POR TBL FLM 168X400MG BLI k6d SUKL: 0149294 (016)
IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)
ATC:JO5AB04
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Ribavirin Teva Pharma B.V. je indikovén k 1écbé pacientt s chronickou hepatitidou C a

smi byt podavéan vyhradné jako soucast kombinované terapie s peginterferonem alfa-2b
(dospéli) nebo interferonem alfa-2b (dospéli, déti (ve veku 3 let nebo starsi) a
mladistvi). Ribavirin nesmi byt uzit jako monoterapie.



O ucinnosti a bezpecnosti uziti ribavirinu v kombinaci s jingmi formami interferonu
(tzn. nikoli s formou alfa-2b) nebo o pouziti ribavirinu s peginterferonem alfa-2b u déti
a mladistvych nejsou k dispozici Zadné informace.

Seznamte se laskave rovnéz s informacemi pro preskripci peginterferonu alfa-2b nebo
interferonu alfa-2b obsazenymi v souhrnech informaci o téchto ptipravcich.

Dosud neléceni pacienti:

Dospeéli pacienti: Ribavirin Teva Pharma B.V. je indikovan, a to v kombinaci s
interferonem alfa-2b, k 1é€bé dospélych pacientt s chronickou hepatitidou C, bez
predchozi 1éCby, bez jaterni dekompenzace, se zvySenou hladinou
alaninaminotransferdzy (ALT), s pozitivnim nadlezem HCV-RNA v séru (viz bod 4.4).
Ribavirin Teva Pharma B.V. je dale indikovan, v kombinaci s peginterferonem alfa-2b,
k 1é¢be dospelych pacientli s chronickou hepatitidou C, bez predchozi 1é¢by, bez jaterni
dekompenzace, se zvySenou hladinou alaninaminotransferazy (ALT), s pozitivnim
nalezem HCV-RNA v séru, v€etné pacientl s klinicky stabilni HIV koinfekei (viz bod
4.4).

Deéti a mladistvi: Ribavirin Teva Pharma B.V. je ur¢en pro pouziti v kombinaci s
interferonem alfa-2b k 1é¢b¢ chronické hepatitidy C u déti a mladistvych ve véku 3 let a
starSich, bez pfedchozi 1é¢by, bez jaterni dekompenzace a s pozitivnim HCV-RNA v
séru. Rozhodnuti pro zahajeni 1é¢by by se mélo ucinit individualné, pfipad od ptipadu,
pfi¢emz by se mély vzit v ivahu zndmky progrese choroby, jako je zanét jater a fibroza,
stejn€ jako prognostické faktory pro odpovéd’ na 1écbu, HCV genotyp a virova zatéz.
M¢I by se zvazit ocekavany piinos 1é€by v porovnani s bezpe¢nostnimi riziky
pozorovanymi u détskych pacientil v klinickych studiich (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).
Pacienti po selhani predchozi 1écby

Dospeéli pacienti: Ribavirin Teva Pharma B.V. je indikovan, a to v kombinaci s
interferonem alfa-2b, k 1é€bé dospélych pacientii s chronickou hepatitidou C, kteti mé&li
pozitivni odezvu (s upravenim ALT na normalni hodnoty na konci 1é¢by) na
monoterapii interferonem alfa, ale u nichz nasledné doslo k relapsu.

Ribavirin Teva Pharma B.V. je dale indikovéan, v kombinaci s peginterferonem alfa-2b,
k 1é¢bé dospélych pacientii s chronickou hepatitidou C, u kterych selhala pfedchozi
lécba interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym) v kombinaci s ribavirinem
nebo monoterapii interferonem alfa (viz bod 5.1).

VEDROP 50 mg/ml EU/1/09/533/001-003
DR: S

D:
S:

PP:

IS:

ORPHAN EUROPE SARL, PUTEAUX, Francie

Tocofersolanum gs

(odp. Tocoferolum alfa 500 mg)

(odp. Tocoferolum alfa 745 ut) v 10 ml

Perorélni roztok. Mirn¢€ viskdzni, nazloutly roztok.

Lahvicka z hnédého skla typu III se Sroubovacim uzaveérem a tésnénim z polyetylénu
(HDPE resp. LDPE). Peroralni stiikacky s pouzdrem z polyetylénu (LDPE) a pistem z
polystyrolu. Kazdé lahvicka obsahuje 10 ml, 20 ml nebo 60 ml peroralniho roztoku.
Krabicky obsahuji: jednu 10ml lahvi¢ku a jednu 1ml stiikacku pro peroralni podani .
jednu 20ml lahvicku a jednu 1ml stfikacku pro peroralni podani . jednu 60ml lahvicku a
jednu 2ml stiikacku pro peroralni podani.

POR SOL 1X10ML+I1MLSTR LAG kéd SUKL: 0149304 (001)

POR SOL 1X20ML+I1MLSTR LAG kéd SUKL: 0149305 (002)

POR SOL 1X60ML+2MLSTR LAG kéd SUKL: 0149306 (003)

Vitamina, vitagena



ATC:A11HAO8

PE: 24

ZS: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

ZI:  Vedrop je indikovan pfi deficitu vitaminu E zpisobenému malabsorpci v zazivacim
traktu u déti trpicich vrozenou nebo dédi¢nou chronickou cholestazou, ve véku od
narozeni (novorozencil) az do 16 nebo 18 let véku, podle oblasti.

VICTOZA 6 mg/ml EU/1/09/529/001-005

DR: S

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

S:  Liraglutidum 18 mg v 3 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéném peru (injekce). Ciry bezbarvy izotonicky roztok; pH =
8,15. Zasobni vlozka (sklo typu 1) s pistem (bromobutyl) a zatkou
(bromobutyl/polyisopren) obsazena v jednordzovém multidavkovacim predplnéném
peru zhotoveném z polyolefinu a polyacetalu.
Jedno pero obsahuje 3 ml roztoku, postacujici pro 30 davek po 0,6 mg, 15 davek po 1,2
mg nebo 10 davek po 1,8 mg.
Velikost baleni po 1, 2, 3, 5 nebo 10 ptedplnénych perech.

B: INJ SOL 1X3ML PEP kod SUKL: 0149307 (001)
INJ SOL 2X3ML PEP kéd SUKL: 0149308 (002)
INJ SOL 3X3ML PEP kod SUKL: 0149309 (003)
INJ SOL 5X3ML PEP kéd SUKL: 0149310 (004)
INJ SOL 10X3ML PEP kod SUKL: 0149311 (005)

ATC:A10BX07

PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti
mraziciho oddilu. Po prvnim pouziti: Uchovavejte pii teploté do 30°C nebo v
chladnicce (2 - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Ponechdvejte uzaver na peru, aby byl
piipravek chranén pied svétlem.

ZI: Ptipravek Victoza je urcen pro 1écbu dospélych s diabetem mellitus 2. typu s cilem
dosahnout kontroly glykemie:
V kombinaci s:
— metforminem nebo sulfonylureou u pacientli s nedostatecnou kontrolou glykemie,
piestoze jiz bylo dosaZzeno maximalni tolerované davky pii monoterapii metforminem
nebo sulfonylureou.
V kombinaci s:
— metforminem a sulfonylureou nebo metforminem a thiazolidindionem u pacienti
s nedostate¢nou kontrolou glykemie navzdory kombinované 1¢cbé.

RozSifeni registrace:
RENAGEL 800 mg EU/1/99/123/013
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
S:  Sevelamerum 800 mg
PP: Potahovana tableta. Tém¢r bilé ovalné tablety s potiskem Renagel 800 na jedné strané.
Lahvi¢ky z HDPE s détskym bezpecnostnim PP uzavérem s indukénim tésnénim.
B: POR TBL FLM 6X30X800MG TBC kod SUKL: 0149258 (013)



IS:  Varia

ATC:V03AE02

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pfi teplote nad 25°C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu.

ZI: Renagel se indikuje pro kontrolu hyperfosfatémie u dospé€lych pacientt 1é¢enych
hemodialyzou nebo peritonedlni dialyzou. Mél by byt uzivan jako soucast
viceslozkového 1é¢ebného postupu, do kterého mohou pattit vapnikové dopliky, 1,25 -
dihydroxy vitamin D3 nebo néktery z jeho analogt ke kontrole kostni nemoci u pacientt
s ledvinovym selhdnim.

SUTENT 37,5 mg EU/1/06/347/007-008
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Sunitinibi malas gs

(odp. Sunitinibum 37.5 mg)

PP: Tvrda tobolka. Oranzové zelatinové tobolky s oznacenim STN 37,5 mg s Zlutym vickem
s cernym potiskem Pfizer, obsahujici ZIuté az oranzové granule.
HDPE (high-density polyethylene) lahve s polypropylenovym uzavérem, obsahuji 30
tvrdych tobolek.
Aclar/PVC prihledny blistr s hlinikovou folii potazeny zatavenou lakovou vrstvou,
obsahujici 28 (4 x 7) tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 30X37.5MG TBC kod SUKL: 0149256 (007)
POR CPS DUR 28X37.5MG BLI k6d SUKL: 0149257 (008)

IS: Cytostatica

ATC:LOIXE04

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni pozadavky.

ZI: Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST)
- SUTENT je indikovan k 1écbé neresekovatelného a/nebo metastatického maligniho
gastrointestinalniho stromalniho tumoru (gastrointestinal stromal tumor = GIST) po
selhani 1é¢by imatinib-mesylatem v disledku rezistence nebo intolerance.
Metastaticky adenokarcinom ledviny (MRCC)
- SUTENT je indikovan pro 1é¢bu pokrocilého a/nebo metastatického renalniho
karcinomu (MRCC).






