NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU V OBDOBI OD 1.12.2007 DO 31.12.2007

Vyswetlivky: IS - indikani skupina
ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace
D - drzitel rozhodnuti o registraci PE - doba ptelabsti v nEsicich
S - slozeni ZS - zpisob skladovani
PP - popis fipravku a druh obalu Zl - zkradcend indikac
B - baleni, kod SUKL

Nové I&ivé pripravky:

TASIGNA 200 mg TVRDE TOBOLKY EU/1/07/42210003
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glké& Britanie
S:  Nilotinibi hydrochloridum monohydricum gs

(odp. Nilotinibum 208y)

PP: Bily az mirénaZloutly praSek ve stle Zlutych nepihlednych tvrdych Zelatinovych
tobolkach, velikost 0 &ervenym podélnym potiskem NVR/TKI.
PVC/PVDC/Al a PA/AI/PVC/AI blistry.

Pripravek Tasigna je dostupny v balenich na tydea exisic:

Tydenni baleni obsahuje 28 tobolek.

M¢ésicni baleni obsahuje 112 tobolek (4x28)xd¥ni baleni se sestava ze 4
individualnich tydennich kraek.

B: POR CPS DUR 28X200MG (BLI-A) BLI kdd SUKL: 00284 (001)

POR CPS DUR 28X200MG (BLI-B) BLI kéd SUKL: 002924602)
POR CPS DUR 112X200MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 00242 (003)
POR CPS DUR 112X200MG (BLI-B) BLI kod SUKL: 002924004)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEOS

PE: 24

ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C. Uchovavejte viaipodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred vihkosti.

ZI:  Fipravek Tasigna je indikovan kelée chronické a akcelerované faze chronické
myeloidni leukémie (CML) sifitomnosti philadelphského chromozomu (Ph
chromozom) dosflych pacient, ktefi jsou rezistentni nebo nesnasétachazejici
lé¢bu zahrnujici imatinib. Data @iinnosti u pacierits CML
v blastické krizi nejsou k dispozici.

VECTIBIX 20 mg/ml EU/1/07/423/001-003
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
S:  Panitumumabum 100 mg v 5 ml

PP: Bezbarvy roztok, kteryime obsahovat okem viditelné amoréastice panitumumabu.
Injekeéni lahvicka k jednordzovému pouZziti ze skla typu | s elastminzatkou,
hlinikovym pertlem a odklagim vickem z plastické hmoty.
Jedna inje&ni lahvicka obsahuje: 100 mg panitumumabu v 5 ml, 200 mg
panitumumabu v 10 ml nebo 400 mg panitumumabu val2bncentratu profjpravu
inflzniho roztoku.
Baleni: 1 injekni lahvicka o obsahu 5 ml.

B: VN INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0029248 (0D



IVN INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0029249 (002)
IVN INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0029250 (003

IS: Cytostatica

ATC:L01XCO08

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C az 8°C). Chiite pred mrazem. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred s¥tlem.

Vectibix neobsahuje Zzadné antimikrobialni nebo eadstatické latky. Z
mikrobiologického hlediska m& bytipravek pouzit okamaitpo naedini. Neni-li
pouzit okamzg, doba a podminky uchovavarigravku po otekeni ged pouzitim jsou
v odpowdnosti uZivatele a normalrby doba nerla byt

delSi nez 24 hodinip2 az 8 °C, pokudedini neprokhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

ZI:  Vectibix je u€en v monoterapii k k¢ pacient s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem exprimujicim EGFR, vykazujicim expresinutovaného (,wild-type*)
onkogenu KRAS (Kirsten rat sarcoma viral oncogemadlog), u kterych selhaladiéa
chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi fluoropyidin, oxaliplatinu a irinotekan.

RozSieni registrace:

CIALIS 2,5 mg EU/1/02/237/006

D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Tadalafilum 2.5mg

PP: Potahovana tableta.c8e oranZzovo-Zluté tablety mandlového tvaru, éemg ?C 2 1?
na jedné stran
Aluminium/PVC/PE/PCTFE blistr v papiroveé skliéda obsahujici 28 potahovanych
tablet.

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0029256 (0p6

IS: Vasodilatantia

ATC:G04BEO8

PE: 36

ZS: Uchovavejte vijvodnim obalu, aby bylipravek chraén pred vihkosti. Uchovavejte
pii teplog do 30°C.

ZI: Lécba erektilni dysfunkce u miazK dosazeni €inku tadalafilu je nezbytné sexualni
drézani. CIALIS neni indikovan k uziti u Zen.

CIALIS 5 mg EU/1/02/237/0008

D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Tadalafilum 5mg

PP: Potahovana tableta.c8e Zluté tablety mandlového tvaru, ozeaé C 5 na jedné
straré.
Aluminium/PVC/PE/PCTFE blistr v papirové skléda obsahujici 14 nebo 28
potahovanych tablet.”

B: POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0029262 (007)
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0029258 (008)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO8

PE: 36

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylipravek chra#én pred vihkosti.Uchovavejte



pii teplog do 25°C.
ZI: Lécba erektilni dysfunkce u miazK dosazeni €inku tadalafilu je nezbytné sexualni
drézcni. CIALIS neni indikovan k uziti u Zen.

OMNITROPE 6,7 mg/ml EU/1/06/332/007-009
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
S:  Somatropinum 10.05 mg

(odp. Somatropinum 30 ut) v 1,5 ml

PP: Injekni roztok.Ciry, bezbarvy roztok.
1,5 ml roztoku v zasobni vlioZce z bezbarvého sida | se silikonem potazenym
brombutylovym pistem na jednom konci a bromobutyfovtegikem a s hlinikovym
uzawrem na druhém konci.Velikosti baleni 1, 5 a 10 basth vioZzek s rozpoustlem.

B: SDR INJ SOL 1X1.5ML ZVL k6d SUKL: 0029241 (007)
SDR INJ SOL 5X1.5ML ZVL kéd SUKL: 002924Q08)
SDR INJ SOL 10X1.5ML ZVL kéd SUKL: 002924809)

IS:  Hormona (Iéiva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO1ACO1

PE: 24

ZS: Neoteyena zasobni vlozka: uchovavejteiav@zejte v chlazené (2 °C - 8 °C). Gitm
pired mrazem. Uchovavejte viyodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred setlem.
Po oteveni a prvni inje&ni aplikaci: nechejte zdsobni vioZku v peru. Uchej@ v
chladntce (2 °C - 8 °C). Chrde pred mrazem. Chidie pred s¥tlem. Po prvnim
pouZiti nechejte zasobni vioZzku v peru a uchovawejthladnice (2°C - 8°C) po dobu
maximalré 28 dni.

Zl: Deti
Poruchaiistu zgisobena nedostateou sekreciirstového hormonu (GH) a porucha
rastu spojena s Turnerovym syndromem nebo chronitdarinovou nedostataosti.
Poruchaiistu (aktualni hodnota sfmodatné odchylky (SDSglesné vysky < -2,5 a
upravena hodnota SDS podle radk -1) u diti malého vziistu, které se narodily malé
vzhledem ke gestaimu wku (SGA) s porodni hmotnosti a/nebo délkou pod -2
smérodatné odchylky (SD), které nevykazaly vyrovndistu (catch-up) (hodnota SDS
rychlosti tistu (HV) < 0 Bhem posledniho roku) da@ku 4 let ani pozgi.
Prader-Williho syndrom (PWS), ke zlep3&tdsnéholistu a stavbyéta. Diagndza
PWS by ngla byt potvrzenaifslusnym genetickym testem.
Dospli
Substiténi 1&ba dosplych s vyraznym nedostatkeristového hormonu. Pacienti se
zavaznym nedostatkeristového hormonu v dosjosti jsou definovani jako pacienti
s prokadzanym hypothalamo-hypofyzarnim onengoém, u nichz byl sotasré
prokdzan nedostatek nejmé§ednoho hormonu hypofyzy, s vyjimkou prolaktinutor
pacienti by ndli podstoupit dynamicky test k diagnéze nebo vykni nedostatku
rastového hormonu. U paciéntu nichZ byl zji&n izolovany nedostatekistového
hormonu v dtstvi (bez zji&ného hypothalamo-hypofyzarniho oneméan
nebo kraniélniho oavani), jsou doporteny dva dynamické testy, s vyjimkou
pacienti, kte‘i maji nizkou koncentraci IGF-I (SDS < - 2);&hto pacient |ze proveést
jeden test. Mezni bod dynamického testu musi tegrp definovan.



