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’ Pokyn REG-97 a Priloha 1

Pokyn REG-97 a Priloha 1

= REG-97: Pozadavky na predkladani kvalitnich narodnich prekladt informaci
o pripravku a na pouzivanou terminologii

REG-97 Priloha 1: Terminologicky slovnicek

Platnost od 1. 1. 2023
Dostupné na webu SUKL v sekci ,,Pokyny a formuldie”

QEQOQNG

Uéel pokynu a Terminologického slovni¢ku:

» shrnuti vSech pozadavku na predkladani kvalitnich prekladl SmPC, PIL a textu na obalu
z anglického do ceského jazyka

e vymezeni terminologie pouzivané v informacich o pripravku
Vztahuje se na MRP, DCP i CAP pripravky
Pozadavky na terminologii — vztahuji se i na NAR pripravky

QG
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Pokyn REG-97

V navrhu prekladu je tfeba vzit v dvahu tyto aspekty:

%, Soulad narodniho prekladu s finalnimi schvalenymi informacemi o pripravku
v anglictineé

%, Pouziti aktualné platné QRD sSablony

=, Dodrzovani narodnich pozadavki na formatovani textu (v souladu s pokynem
,QRD convention)

)

> Pouziti prislusné odborné terminologie a jeji konzistence napric schvalenymi LP

Q

Uzivatelsky privetiva terminologie (PIL)
Na

)

rodni pozadavky na blue-box
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Pokyn REG-97

Soulad narodniho prekladu s finalnimi schvalenymi anglickymi texty:

%, Zajisténi vérného prekladu, ale nemusi jit nutné o doslovny preklad EN textu
=~ Moziné odchylky od EN textu: vyjadreni sily, OTC nalezitosti v PIL/textu obalu
= Pravidla ceského pravopisu, pravopis, interpunkce

"~ Gramatické, redakcéni a stylistické upravy (preformulovani textu) — vyznam
informaci musi byt jasny a srozumitelny a zaroven v souladu s EN textem

=~ SmPC: neni zadouci prekladat odborné terminy nebo je nahrazovat laickymi
terminy

% PIL: zde je naopak treba odborné terminy nahradit laickymi vyrazy,
nebo je doplnit o vysvétleni, prestoze jejich vyklad neni uveden v EN PIL
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Pokyn REG-97

Pouziti prislusné odborné terminologie a jeji konzistence napri¢ schvalenymi LP:
%, Zohlednéni evropskych a narodnich pravnich predpist, pokynu a doporuceni
%, Standardni text v EN textu = nutno pouzit standardni preklad

= Pouzité odborné terminy maji odpovidat aktualni bézné pouzivané terminologii

%, Konzistentni pouzivani daného odborného terminu jak v textech daného LP,
tak napric schvalenymi LP

%~ Spravné preklady vybranych odbornych termint — v Terminologickém slovnicku
* fidit se informacemi v ném uvedenymi
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REG-97 Priloha 1 — Terminologicky slovnicek
=, Vybrané anglické odborné terminy a jejich spravny preklad do cestiny
(u nékterych termind je uveden i nespravny preklad)
%~ Terminy, ve kterych se ¢asto chybuje
= Nejcastejsi chyby z hlediska ¢eské gramatiky

%, Odlisny preklad v Terminologickém slovnicku vs. v MedDRA — dano tim,
ze v MedDRA je ustalena kodovaci terminologie primarné pro ucely hlaseni NU

"~ Terminy uvedené v Terminologickém slovnicku jsou nadrazeny MedDRA
terminologii

%, Prvni aktualizace slovnicku planovana v letoSnim roce

=, Podnéty lze zasilat na e-mailovou adresu registrace.LP@sukl.cz
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Nejcasteéjsi chyby v ceskych textech

%, ,,should not be used”
» prekladat dle kontextu a rovnéz dle informaci v bodé 4.3 SmPC

e pokud uvedeno v bodé 4.3 SmPC = ,nesmi byt uzivan“ (jde o kontraindikaci); stejny preklad je tfeba pouzit
I v jinych bodech SmPC, kde je odkaz na bod 4.3 (nejcastéji bod 4.4 a 4.5 SmPC)

e pokud jen v bodé 4.4 nebo 4.5 SmPC = ,nema byt uzivan”

Q)

,Should be“ ,,should not be”
* pozor na kondicionaly — jsou namisté s ohledem na kontext informaci?

14 4

* zpravidla opravujeme na ,mad byt*, ,nema byt“ (,mél by byt*, ,nemél by byt“ ¢asto neni spravny preklad)

"

* nékdy je ale treba prelozit jako , musi byt”, ,nesmi byt” — dle kontextu dané informace

Q)

nedodrzovani Terminologického slovnicku

Q)

rizné Ceské preklady pro tentyz anglicky odborny termin

Q)

rozdilna terminologie v navodu k pouziti u popisu obalu (napr. popis predplnéného pera)

* popis (oznaceni/nédzvy) jednotlivych &asti pfedplnéného pera na obrazku musi byt v souladu
s textem v ndvodu k poufziti
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Priklady oprav v ceskych textech — SmPC

Weaning and discontinuation

Dopamine hydrochloride should be discontinued gradually and should not be stopped abruptly.
Dopamine hydrochloride should be weaned in increments of microgram/kg/minute until infusion 1s
discontinued. Haemodynamic status should be continually assessed during the weaning phase (see

section 4.4).
Visazovani pFipraviou a ukonceni poddavdani

Dopamin-hydrochlorid bssaélma byt vysazovan postupné a jeho podavani bysemsalonema byt
ukonéeno nahle. anmmn—h}'dmchlnnd by-mealma byt vvsazovan po ﬂuk_mgtamechr’kg minutu aZ do
ukonéeni infuze. Béhem faze vysazovani piipravku by—mélma byt pribéiné hodnocen hemodynamicky

stav (viz bod 4.4).

IThe combination should be avoided unless the benefit outweighs the increased risk of systemic
glucocorticosteroad side effects. If this 15 not possible, the period between treatments should be as long
as possible and a reduction of the budesonide dose to 8 mg budesonide daily could also be considered

(see section 4.5).

vvvvvvvvvvvvvvvvv

Této kombinaci j 18 tieba se erfhnc-ut pﬂkud prmc-s nepfevazi nad :ﬂ}'sen}m rizikem systemovych
nezadoucich uéinkd glukokortikoidt. Pokud to neni moZné-seni. méla bvma byt doba mezi 1é€bami co

nejdelsi a mele-byma se rovnéz zvazit snizeni davky budesonidy na 8 mg denné (viz bod 4.5).
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Priklady oprav v ¢eskych textech — SmPC

e, SUKL

Priklady oprav v ceskych textech — SmPC

~, Bod 4.8 SmPC

Investigations Weight VySetieni Eﬁ:ﬂﬂ;:giﬂﬁﬂé
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complications komplikace traumaty
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Priklady oprav v ceskych textech — SmPC

%, ,cutaneous vasculitic toxicities/vasculitic ulcerations”

~ Bod 4.4

 Bod 4.5

Kozni vaskulasai vaskuliticks toxicita

Béhem 1&6€by hydroxykarbamidem se u pacienti s myeloproliferativnimi porucham objevily koini
vaskulami-vaskuliticke toxicity véetné vaskuliticksich ulceraci a gangrény. Riziko vaskuliticke
vaskulisai toxicity je vyEEi u pacientt dfive nebo konkomitantng lé€enych interferonem. Digitalni
distribuce téchto vaskulitickych ulceraci a progresivni klinické chovani periferni vaskuliticke
vaskulasaimsuficience vedouci k infarktim nebo gangréné prsti byly vyrazné odlidné od typickych
koznich viedd obecné popsanych v souvislost: s hydroxykarbamidem. Vzhledem k tomu, ze koZni
vaskuliticke viedy hlasené u pacienti s myeloproliferativnim onemocnénim mohou mit potencialng
zavazné klinické nasledky, je podavani hydroxvkarbamidu, pokud dojde ke vzniku koZznich
vaskulitickych ulceraci, nutné prerusit.

Béhem l&cby hydroxyvkarbamidem se u pacienti s myeloproliferativnimi poruchami objevily koZni
vaskalassi-vaskulitické toxicity véetné vaskulitickych ulceraci a gangrény. Vaskslasai Tyto
vaskulitické toxicity byly hlaseny nejéastéi u pacient diive nebo soub&zné 1écenych interferonem

(viz bod 4.4).
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Priklady oprav v ceskych textech — PIL

%, vysvétleni v PIL, co je to ,jicen” — neni treba, pacientim dobre znamy pojem

Pripravek X se pouZiva u dospélych k leché:
- refluxni ezofamtidy. Zanét jicnu {tms - a hrdle aelleesn) doprovazeny
regurgitaci zaludeéni kyseliny [na'l:rat zaludecm ]:er’EEhIlj-’ E]]Et {1{! J1c11u}

%, ,your doctor” — neni treba mit vzdy doslovny preklad

In particular, tell your doctor or pharmacist if you are taking any of the following medicines:

Informujte Swéheo-lékafe nebo lékarnika smformuste zeyména tehdy—esthzepokud uzivite néldery
ktervkoli z téchto 1&kn:

This medicine will be aiven by your doctor or nurse. In the unlikely event that vou are grven too much
(an overdose) your doctor will check yvou for side effects.

Tento leévy pfipravek Vam bude podavat 385 1ékaf nebo zdravotni sestra. V nepravdépodobném
pripadé, ze Vam ho bude podano pfili# mnoho (pfedavkovani), bude %a51ékaf kontrolovat vyskyt
nezadoucich éinku.
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Priklady chyb/oprav v ¢eskych textech — PIL

- if you are taking any of the following medicines as they may cause serious and/or life-threatening
side effects:
- alfuzosin (used to treat benign prostatic hyperplasia)
- cisapnide (used to treat symptoms of night time heartburn and other gastromntestinal disorders
- pmmozide, quetiapine (antipsychotic medicines)
- sildenafil (for the treatment of pulmonary arterial hypertension)
- triazolam (used to treat insommnia)
- pcagrelor (used to prevent heart attack and stroke)
- jestlize uzivate jakékoli nize uvedené 16¢1vé piipravky, protoze mohou zpisobit zavaZzné a'nebo
Zivot ohrofuyici nezadouci aéinky:
- alfuzosin (pouzivany k 1&6¢bé benigni hyperplazie prostaty, coZ je nezhoubnéhe zbvinéni
piedstojné Zlazy),
- cisaprd (pouZivany k 16€bé pfiznakil noéniho paleni Zihy a jinych sastreintestinilaich
porach traviciho systému),
- pimozid. kvetiapin (antipsychotika pouZzivani k 16bé dudevnich onemocnéni),
- sildenafil (k 16cbé plicnivlmenalat artenalni hypertenze, coZ je zvyieni krevniho tlaku
v plicnich tepnach),
- triazolam (pouZzivany k 1écbé sasemnie_nespavosti),
- tikagrelor (pouZivany k prevenci srdecniho infarktu ssrekasdsa cévni mozkové pithody).
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Priklady chyb/oprav v ¢eskych textech — PIL

Product X intravenous formulation is not for subcutaneous use and should be given
as an intravenous infusion only.

Pripravek X pro sstravessézainitroZilni podani neni uréen pro podkoZzni podani a ssa-musi byt podan
pouze vntravenézni-jako mtroZilni infuzes.

Your doctor will discuss this with you.

Vat-efetippiet Il ékaf Vas s témuto zaleZzitostmi seznami.
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Pomocné latky se znamym ucinkem

, Co je nového:

% 07/2022 — na webu EMA zvefejnén aktualizovany Annex k Excipient Guideline —

kyselina benzoova; nasledné aktualizovan ¢lanek na webu SUKL

% 01/2023 — na webu SUKL zvefejnén samostatny ¢lanek ,PoZadavky na vybrané
pomocné latky a jejich uvadeéni v informacich o pripravku® (téma detailné
prezentovano na seminari v 06/2022)

=, 03/2024 — na webu EMA zverejnén aktualizovany Annex k Excipient Guideline —
nové pridana pomocna latka prolin (aktualizace 4. 3. 2024)

%, 04/2024 — na webu EMA zverejnén aktualizovany Annex k Excipient Guideline —
nové pridany polysorbaty (aktualizace 17. 4. 2024)
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Pomocné latky se znamym ucinkem

= Aktualizovan €lanek na webu SUKL ,Pomocné Idtky povinné uvddéné na obalech
a odpovidajici text v pribalové informaci — aktualizovana verze prilohy pro CR” —
pridan prolin a polysorbaty

%, Prolin:

VSechny cesty
podani

Vzdy

Tento |écivy pripravek obsahuje x mg prolinu v
jedné <jednotce davky>/<jednotce objemu>,
<coz odpovida x mg/<hmotnost><objem>>.

Prolin mizZe byt $kodlivy pro pacienty s
hyperprolinemii, vzacnou genetickou
poruchou, pfiniz se v téle hromadi prolin.

Pokud Vy (nebo Vase dité) mate
hyperprolinemii, <neuzivejte> <nepouzivejte>
tento léCivy pripravek, pokud Vam to
nedoporuci lékar.

U pacienty s hyperprolinemii ma byt expozice
prolinu minimalizovana.

U pacientd s hyperprolinemii pouzivejte tento
|éCivy pripravek pouze v nezbytné nutnych
pripadech (napf. pokud neni k dispozici alternativni
lécba).
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Pomocné latky se znamym ucinkem

=, Polysorbaty:

Parenteralni Vzdy Tento IéCivy pripravek obsahuje x mg
polysorbatu <typ> v jedné <jednotce davky>
<jednotce objemu><, coz odpovida x
mg/<hmotnost> <objem>>.

Polysorbaty mohou zplsobit alergické reakce.
Informujte svého lékare, pokud <mate>
<Vase dité ma> jakékoli alergie.

Parenteralni 3 mg/kg/den [Polysorbaty mohou mit vliv na srdce a krevni [V SmPC parenteralnich pfipravkd se doporuduje
obéh (napfr. nepravidelny nebo abnormalni zvazit uvedeni informace o minimalizaci rizika

(celkové srdecni tep, nebo nizky krevni tlak). snizenim rychlosti podani injekce/infuze.
mnozstvi
vSech Vzhledem k potencidlu pro prodlouzeni intervalu
polysorbatd v QT a vzniku torsade de pointes je tfeba pro
lécivém minimalizaci rizika nebo pro pacienty s
pripravku) kongenitalnim syndromem dlouhého intervalu QT

zvazit upozornéni v SmPC tykajici se rizika
soub&Zného <uzivani> <pouzivani> ptipravkd,
které prodluzuji interval QT/QTc.
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Pomocné latky se znamym ucinkem

=, Polysorbaty:

Parenteralni

35 mg/kg/den

(celkové
mnozstvi
vSech
polysorbatd v
léCivém
pripravku)

Polysorbaty mohou mit vliv na jatra.

Pokud mate onemocnéni jater, pozadejte o
radu svého lékare nebo Iékarnika.

Hldgeni pfipadl u dospélych ukazuji na nastup
znamek hepatotoxicity (zvySeni hladin jaternich
enzymu) pii kumulativni denni davce 35-40 mg/kg.

U novorozencl zpUsobily ddvky polysorbatu > 80
mg/kg/den tézkou (fatalni) hepatotoxicitu.

Topické

Vzdy

Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce.
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Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

= Pro pripomenuti: nazvy léCivych latek v ceském jazyce

% Podrobné viz seminaf v 06/2022 a ¢lanek na webu SUKL , Novela registraéni
vyhldasky (¢. 27/2022 Sb.) — ndzvy lécivych latek v ceském jazyce”

= Novela registracni vyhlasky — ucinnost od 8. 3. 2022, u registrovanych LP
povinnost upravit nazev lécivé latky do 7 let od nabyti ucCinnosti

=, Tyka se NAR, MRP, DCP i CAP pripravku
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Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

=, Format revizi v ceskych textech

%, Vzdy ve formatu viditelnych revizi, nikoli skrytych revizi Ci jako ,, autor”

", Revize pod jménem osoby, ktera texty reviduje

%, Povoleni ukladani

revizi pod jménem v daném
dokumentu (Soubor —
Informace — Zkontrolovat
dokument — kliknout

na odkaz dole)
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Zjistit mozné
problémy ~

Zkontrolovat dokument

Pred publikovanim tohoto souboru si uvédomte, Ze obsahuje:
B Komentar a revize

Zapati

Znaky formatované jako skryty text

Vlastni data XML

Obsah, ktery je pro osoby s postizenim neditelny

Mastaveni, které pfi ukladani souboru automaticky odebere vlastnosti a osobni
Udaje

Povalit uloZeni téchto informaci do soubaoru
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Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

=, Format revizi v ceskych textech

"~ Pokud neni povoleno ukladani revizi = veskeré revize a komentare zobrazovany
jako ,autor”

% Nelze akceptovat, aby MAH do textt pFfepisoval revize SUKL v anonymizovaném
formatu (jako ,,autor®) — toto pripominkujeme a vyzadujeme upravenou verzi
textu

% Musi byt zfejmé, jaké revize navrhl MAH a jaké SUKL
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Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

=, Revize informaci v SmPC k laboratornim testum

, Doporucujeme zrevidovat informace k laboratornim testim v informacich

o pripravku (zejm. v SmPC)

% Casto obsoletni informace

%, Uvadény laboratorni testy, které se v praxi jiz nepouzivaji a byly nahrazeny

noveéjSimi laboratornimi testy/metodami

=, Uvedeny informace o falesné pozitivnich vysledcich testU, které se vSak v praxi
jiz nepouzivaji
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Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

, Priklady — ¢ervené oznacené metody se jiz nepouzivaji:

« XXX mUze u nékterych diagnostickych vysetreni vyvolat faleSné pozitivni vysledky
(napf. pfipouziti o-toluidinu nebo guajakové pryskyrice ke stanoveni hemoglobinu nebo
glukodzy ve stolici a v modi).

e XXX mUze sniZzovat vychytavani jodu Stitnou zlazou. To maze ovlivnit vysledky vysetreni
Stitné Zlazy (scintigrafie, stanoveni jodu vazaného na bilkoviny, diagnostické vysetreni
radioaktivnim jodem).

e [...] Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin (napfr. kreatinin, dusik mocoviny v krvi
a urinalyza) pred zahajenim IécCby [...]

* Estrogeny zvysuji hladinu globulinu vazajiciho thyroxin, coz vede ke zvyseni celkovych
cirkulujicich hormonu stitné Zlazy, mérenych jako jod vazany na bilkovinu (PBI), hladiny T4
(méreno na koloné nebo radioimunoanalyzou) nebo T3 (méfeno radioimunoanalyzou).
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’ Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

"~ Revize informaci v SmPC k laboratornim testum

", Doporucujeme v textech nahradit zastaralé laboratorni testy témi aktualné
pouzivanymi v klinické praxi

%, Je potreba rovnéz ovérit, zda i u aktualné pouzivanych laboratornich testu
dochazi k takovym interakcim, které vedou k falesné pozitivnim/falesné
negativnim vysledkiim, a podle toho texty odpovidajicim zptisobem upravit
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Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

%, Revize informaci v SmPC k interakcim

 V bodé 4.5 (interakce) uvedeny |éCivé latky, které se v klinické praxi jiz nepouzivaji a ani
nejsou registrovany zadné LP (byly nahrazeny novéjsimi LL)

%, Priklady — Cervené oznacené LL se jiz nepouzivaji:

e chinin

e antiarytmika —uvadén napt. disopyramid, chinidin, tokainid

* hormonalni antagonisté — napr. gestinon

e antibiotika — napf. dapson

e antidiabetika — napr. chlorpropamid, tolbutamid

* nebo je k dané LL (napr. k disopyramidu, chinidinu) uveden cely odstavec + napr. nutnost
monitorovat EKG, hladinu LL v krvi apod.

", Doporucujeme zrevidovat tyto informace v textech
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Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

=, Implementace novych upozornéni do informaci o pripravku

% LP s pocetnymi upozornénimiv bodé 4.4 SmPC / bodé 2 PIL (napf. ibuprofen) —
pro lepsi orientaci v textu jsou dotCena upozornéeni uvedena pod relevantnimi

(

nadpisy, napr. , Gastrointestinalni ucinky”, ,,Zavazné kozni reakce” apod.

" Pridani nového upozornéni: pokud obsahové patri do nékteré skupiny — zaradit
do ni (= pod relevantni nadpis), neuvadeét jako samostatné upozornéni

= Pozor na prehlednost a kontext — pokud se pro nové upozornéni nepouzije
vhodny nadpis, nebo se nezaradi pod jiz existujici relevantni nadpis, muze byt
prehlédnuto
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Novinky v agendé textd a OTC vydeje
Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

Sdéleni a obecna doporuéeni SUKL tykajici se informaci o pfipravku

% Priklad:

y 7 Ve

Gastrointestinalni Gcinky
[...]

V souvislosti s |éCbou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnuijici
Stevensliv-JohnsonUv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), ...

Maskovani symptomu zdkladniho infekéniho onemocnéni

]

7 7 Ve

Gastrointestinalni ucinky
[...]

Zavainé kozni reakce:
V souvislosti s |é€bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici
Stevensuv-Johnson(v syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), ...

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

]
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Aktualni informace k OTC vydeji lécivych pripravku

, Co je nového:

%, jodovany povidon k vaginalnimu podani — nova Ié¢iva latka na OTC vydej v CR;
topicka lécba akutnich vaginalnich infekci

%, dexketoprofen — stanovena maximalni velikost baleni pro OTC vydej
(12 sacka/tablet) s ohledem na maximalni délku Ié¢by bez porady s |ékarfem

%, fentikonazol k vaginalnimu podani — schvaleno pridani OTC indikace (smisené
vulvovaginalni infekce)

%, azelastin-hydrochlorid k nazalnimu podani — schvalena vyssi sila, maximalni
jednotliva davka a maximalni denni davka na OTC vydej

%, aktualizovan ¢lanek na webu SUKL , Vymezeni vlastnosti lé&ivych pfipravkd
urcenych pro vydej bez lékarskeho predpisu” vcetné tabulky vlastnosti
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Aktualni informace k vyhrazenym lécivym pripravkum

%~ V novele registracni vyhlasky ucinné od 1. 1. 2024 rozSireny kategorie vyhrazenych LP
, Pridany tyto LL:

=~ pantoprazol — 20 mg, max. 14 jednotek |ékové formy, kratkodoba Iécba priznakl refluxu
u dospélych

"~ dimetinden pro lokalni aplikaci ke zmirnéni svédéeni

%, difenhydramin pro lokalni aplikaci

=, aciklovir pro lokalni aplikaci, topicka |é¢ba oparl na rtech a obliceji
%, diklofenak pro lokalni aplikaci

%, azelastin pro lokalni aplikaci, alergicka ryma a zanét spojivek

%, cetirizin — 10 mg, max. 30 jednotek |ékové formy

%, levocetirizin — 5 mg, max. 21 jednotek |ékové formy
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Aktualni informace k vyhrazenym lécivym pripravkum

», Zarazeni mezi vyhrazené lécivé pripravky — u OTC LP cestou zmény typu IB/C.|.z

%, Jde o beztextovou zménu (pouze pokud MAH chce uvést dany zplsob vydeje
v bodé 14 obalu, predklada se text na obalu)

)

SUKL eviduje zvy$eny pocet téchto 7adosti o0 zménu zplGsobu vydeje

)

Na webu SUKL zvefejnén ¢lanek s tabulkovym piehledem LP zafazenych mezi
vyhrazené |éCivé pripravky: ,Zména zpusobu vydeje — zarazeni mezi vyhrazené
lecive pripravky”

%, V prehledu jsou LP zarazené do této kategorie od ledna 2024

», Prehled LP je pribézné aktualizovan
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