Manual EMA

Evropska lékova agentura (EMA) inovovala svoje webové stranky a to se pro uZivatele v CR
promitlo do ziskavani informaci o lécich, které jsou registrovany centralizovanym postupem
Tento priivodce je urcen tém, kteti potfebuji informace v ceském jazyce a pomlze vam nalézt
jednotlivé materidly, které hledate tedy Souhrn udaji a ptipravku (SPC) i Ptibalovy letdk
(PIL)

V ptipadé nekterych 1€ki se dostanete na stranky obsahujici SPC a PIL pies nasledujici
mezikrok. Staci pouze kliknout na nazev léku a dostaneme se na stranku s SPC a PIL. Pokud
se Vam tento mezikrok neobjevi pokracujte dalsim krokem v tomto manudlu.
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Po kliknuti na odkaz v rubrice SPC nebo PIL se vam otevie nasledujici stranka na které se
nachézi fazeno pod sebou nazev piipravku a pod nim Evropsky vetejna zprava o hodnoceni
EPAR ve verzi shrnuti pro vefejnost.

EPAR obsahuje zakladni informace o daném Iéku v prehledné a srozumitelné formé. V
rozbalovacim okné ve kterém si miizeme vybrat jazykovou verzi.
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This is a summary of the European Public Assessment Report (EPAR). It explans :Eﬁr;eel:::lmflzfl:ze
how the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) assessed the

studies performed, to reach their recommendations on how to use the medicine.

If you need more information about your medical condition or your treatment, read
the Package Leaflet (also part of the EPAR) or contact your doctor or pharmacist. If
you want mare information on the basis of the CHMP recommendations, read the

Scientific Discussion (also part of the EPAR).
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This EPAR was last updated on 01/03/2010 .

» More detail is available in the Summary of Product Characteristics



Kliknutim na zalozku Product information se dostaneme na blizsi udaje o ptipravku.
Dokument obsahuje Souhrnu udajii o pripravu SPC (Summary of product Characteristics) i
Ptibalovy letak PIL (Patient information leaflet). Opét se zde nachézi ve vSech EU
jazykovych verzich a ve formatu PDF.
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Please note that the size of the above document can exceed 50 pages.

You are therefore advised to be selective about which sections or pages you wish to
print.

SPC 1 PIL jsou uvadény pro vSechny sily pfipravku, neni tu tedy verze pro kazdou jednotlivou
silu tak jako v CR.

V posledni rozbalovaci list¢ nalezneme jazykovou verzi detailu v§ech schvalenych forem
daného léku.





