
Manuál EMA

Evropská léková agentura (EMA) inovovala svoje webové stránky a to se pro uživatele v ČR 
promítlo do získávání informací o lécích, které jsou registrovány centralizovaným postupem
Tento průvodce je určen těm, kteří potřebují informace v českém jazyce a pomůže vám nalézt 
jednotlivé materiály, které hledáte tedy Souhrn údajů a přípravku (SPC) i Příbalový leták 
(PIL)

V případě některých léků se dostanete na stránky obsahující SPC a PIL přes následující 
mezikrok. Stačí pouze kliknout na název léku a dostaneme se na stránku s SPC a PIL. Pokud 
se Vám tento mezikrok neobjeví pokračujte dalším krokem v tomto manuálu.

Po kliknutí na odkaz v rubrice SPC nebo PIL se vám otevře následující stránka na které se 
nachází řazeno pod sebou název přípravku a pod ním Evropský veřejná zpráva o hodnocení 
EPAR ve verzi shrnutí pro veřejnost. 

EPAR obsahuje základní informace o daném léku v přehledné a srozumitelné formě. V 
rozbalovacím okně ve kterém si můžeme vybrat jazykovou verzi. 



Kliknutím na záložku Product information se dostaneme na bližší údaje o přípravku. 
Dokument obsahuje Souhrnu údajů o přípravu SPC (Summary of product Characteristics) i 
Příbalový leták PIL (Patient information leaflet). Opět se zde nachází ve všech EU 
jazykových verzích a ve formátu PDF. 

SPC i PIL jsou uváděny pro všechny síly přípravku, není tu tedy verze pro každou jednotlivou 
sílu tak jako v ČR.

V poslední rozbalovací liště nalezneme jazykovou verzi detailu všech schválených forem 
daného léku.




