PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.11.2012 DO 30.11.2012

Nové registrace:

ADCETRIS 50 mg EU/1/12/794/001

D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velké Britanie

S: Brentuximabum vedotinum 50 mg

PP: Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.
Bily az téméf bily kola¢ nebo prasek.
Injekéni lahvicka ze skla typu I s pryZovou butylovou zatkou a hlinikovym/plastovym
flip-off uzavérem, obsahujici 50 mg prasku.
Baleni s 1 injekéni lahvickou.

B: INF PLV CSL 1X50MG/LAH VIA kod SUKL: 0193650 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L01XC12

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v piivodnim baleni, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci a natedéni jsou
uvedeny v bod. 6.3.

Zl: ADCETRIS je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s relabujicim nebo refrakternim
CD30+Hodgkinovym lymfomem (HL):
1. po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT) nebo
2. po nejméné dvou piedchozich terapiich v pfipadech, kdy ASCT nebo kombinovana
chemoterapie nepiedstavuje 1é¢ebnou moznost.
ADCETRIS je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim
systémovym anaplastickym velkobunéénym lymfomem (sALCL).

CUPRYMINA 925 MBq/ml RADIONUKLIDOVY PREKURZOR EU/1/12/784/001

D: SPARKLE S.R.L., CASARANO, Italie

S:  Cupri (64 cu) chlorldum 925 MB
(odp. Cuprum-64 0.25rg)

PP: Radionuklidovy prekurzor, roztok.
Ciry, bezbarvy roztok neobsahujici zadné ¢astice.
Roztok radionuklidového prekurzoru je zabalen v 10ml injekéni lahvicce z bezbarvého
skla typu I, ktera je uzaviena bromobutylovou kauc¢ukovou zatkou a hlinikovym krytem.
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 az 3 ml roztoku (coz odpovida 925 az 2 770 MBq v
dob¢ kalibrace).
Injekéni lahvicky jsou zabaleny ve wolframovém obalu, ktery slouZi jako ochranny
Kryt.
Kazdé¢ baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku ve wolframovém obalu.

B: RAD PRE 925-2770MBQ/1-3MLEXP:H VIA ké6d SUKL: 0193651 (001)

IS: Radiopharmaca




ATC:V10X

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, ktery zabezpecuje ochranu pied zafenim.

Uchovéavani radiofarmak ma byt v souladu s vnitrostatnimi predpisy pro radioaktivni
latky.

Zl: Piipravek Cuprymina je radionuklidovy prekurzor. Neni urc¢en k pfimému podavani
pacientiim. Tento 1éCivy pfipravek se musi pouzivat pouze pro radioaktivni znaceni
nosi¢ovych molekul, které byly specialn¢ vyvinuty a schvaleny pro radioaktivni znaceni
timto radionuklidem.

EYLEA 40 mg/ml EU/1/12/798/001-002

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Afliberceptum 3.6 mg v 90 ul

PP: Injekéni roztok (roztok).
Roztok je Ciry, bezbarvy az svétle zluty a isoosmoticky.
90 mikrolitrii roztoku v predplnéné injekéni stiikaccee (sklo typu I) oznacené ¢ernou
davkovaci linkou, s pistovou zatkou (elastomerni pryz) a Luer lock adaptérem s vickem
jehly (elastomerni pryz). Velikost baleni 1.

B:  IVIINJ SOL 1X90UL/3.6MG ISP kod SUKL: 0193695 (001)
IVI INJ SOL 1X100UL/4MG VIA kéd SUKL: 0193696 (002)

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01LAO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekeni stiikacku v blistru a krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.
Pted pouzitim mlze byt neotevieny blistr piipravku Eylea uchovavan pii pokojové
teplote (do 25°C) po dobu az 24 hodin. Po otevieni blistru pokracujte pti aseptickych
podminkach.

Z|: Ptipravek Eylea je indikovan u dospélych k 1écbé neovaskularni (vlhké) formy v€kem
podminéné makuldrni degenerace (VPMD) (viz bod 5.1).

FORXIGA 10 mg EU/1/12/795/006-010
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB/ASTRAZENECA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Dapagliflozinum propandiolum monohydricum gs

Dapagliflozinum 10 mg

PP: Potahovanai tableta (tableta).
Zluté bikonvexni potahované tablety tvaru diamantu s diagonalnimi rozméry pfiblizné
1,1 x 0,8 cm s vyrazenym 10 na jedné strané€ a 1428 na druhé strané.
Al/Al blistr.
Velikost baleni 14, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanych kalendainich
blistrech.
Velikost baleni 30x1 a 90x1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych
blistrech.
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0193657 (006)
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0193658 (007)
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0193659 (008)
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0193660 (009)
POR TBL FLM 90X1X10MG BLI k6d SUKL: 0193661 (010)



IS:
ATC:
PE:
ZS.
Zl:

Antidiabetica (v€etn¢€ insulinu)

A10BX09

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pripravek Forxiga je indikovan k 1écbé dospélych pacientti starSich 18 let s diabetes
mellitus 2. typu ke zlepSeni kontroly glykémie jako:

Monoterapie

Pokud dieta a fyzicka aktivita samotné neposkytuji adekvatni kontrolu glykémie u
pacientil, u kterych je podavani metforminu nevhodné v diisledku intolerance.

Soucast kombinované 1éCby

V kombinaci s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, které snizuji hladinu glukosy vcetné insulinu,
pokud tyto 1é¢ivé pripravky spolu s dietou a fyzickou aktivitou neposkytuji adekvatni
kontrolu glykémie (viz body 4.4, 4.5 a 5.1 k dostupnym tdajim pro rizné kombinace).

FORXIGA 5 mg EU/1/12/795/001-005

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:
ZI.

BRISTOL-MYERS SQUIBB/ASTRAZENECA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
Dapagliflozinum propandiolum monohydricum gs

Dapagliflozinum 5mg

Potahovana tableta (tableta).

Zluté bikonvexni kulaté potahované tablety o priméru 0,7 cm s vyrazenym 5 na jedné
stran¢ a 1427 na druhé strané.

Al/Al blistr.

Velikost baleni 14, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanych kalendainich
blistrech.

Velikost baleni 30x1 a 90x1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych
blistrech.

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0193652 (001)

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0193653 (002)

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0193654 (003)

POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0193655 (004)

POR TBL FLM 90X1X5MG BLI k6d SUKL: 0193656 (005)

Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

A10BX09

36

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Forxiga je indikovan k 1ébé& dospélych pacientii starSich 18 let s diabetes
mellitus 2. typu ke zlepSeni kontroly glykémie jako:

Monoterapie

Pokud dieta a fyzicka aktivita samotné neposkytuji adekvatni kontrolu glykémie u
pacientd, u kterych je poddvani metforminu nevhodné v disledku intolerance.
Soucast kombinované 1é¢by

V kombinaci s jinymi 1é¢ivymi pfipravky, které snizuji hladinu glukosy vcetné insulinu,
pokud tyto 1é¢ivé pripravky spolu s dietou a fyzickou aktivitou neposkytuji adekvatni
kontrolu glykémie (viz body 4.4, 4.5 a 5.1 k dostupnym tdajim pro rizné kombinace).

GLY
D:

S:
PP:

BERA EU/1/12/791/001
UNIQURE BIOPHARMA B.V., AMSTERDAM, Nizozemsko

Alipogenum tiparvovecum 3gcviml

Injekéni roztok.

Ciry az lehce opalescentni bezbarvy roztok.



1 ml roztoku v 2ml injekéni lahviccee (sklo) se silikonizovanou chlorobutylovou injekéni
zéatkou a odklapécim uzaveérem.
Jeden ptredtvarovany prithledny zataveny plastovy obal obsahuje bud’ 2, nebo 3
jednotlivé injek¢ni lahvicky se savym papirem. Posledni vnéjsi krabicka obsahuje rizny
pocet plastovych oballl v zavislosti na davce potifebné pro konkrétniho pacienta.

B: INJ SOL IXIML VIA koéd SUKL: 0193644 (001)

IS:  Varia
ATC:C10AX10
PE: 18

ZS: Injekcni lahvicky uchovavejte a prevazejte zmrazené pii teploté-25° C az -15°C.
Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Zl: Piipravek Glybera je indikovan u dospélych pacientil s diagnézou familiarniho deficitu
lipoproteinové lipazy (LPLD) a s vyskytem zavazné pankreatitidy nebo mnohocetnych
epizod pankreatitidy navzdory omezeni pfijmu tukd v potravé. Diagnéza LPLD musi
byt potvrzena genetickym vysetfenim. Tato indikace je omezena na pacienty
s méfitelnymi hladinami proteinu LPL (viz bod 4.4).

PICATO 150 pg/g EU/1/12/796/001
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko
S:  Ingenoli mebutas 0.07 mg
PP:  Gel.
Ciry bezbarvy gel.

Jednodavkova laminatova tuba s vnitini vrstvou z polyethylenu o vysoke hustoté
(HDPE) a barierovou vrstvou z hliniku. Uzavéry z HDPE.
Ptipravek Picato, 150 mcg/g gel je k dostani v krabi¢ce obsahujici tfi tuby, pficemz
jedna tuba obsahuje 0,47 g gelu.

B: DRM GEL 3X0,47 GM TUB kéd SUKL: 0193689 (001)

IS:  Dermatologica

ATC:D06BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Po prvnim otevieni maji byt tuby zlikvidovany.

Zl:  Ptipravek Picato je indikovan k topické 1é¢bé nehyperkeratotické, nehypertrofické
solarni (aktinické) keratdzy u dospélych.

PICATO 500 pg/g EU/1/12/796/002
D: LEOPHARMA A/S, BALLERUP, Dansko
S:  Ingenoli mebutas 0.235mg
PP:  Gel.
Ciry bezbarvy gel.

Jednodavkova laminatova tuba s vnitini vrstvou z polyethylenu o vysoke hustoté
(HDPE) a barierovou vrstvou z hliniku. Uzavéry z HDPE.
Ptipravek Picato, 500 mcg/g gel je k dostani v krabi¢ce obsahujici dvé tuby, pficemz
jedna tuba obsahuje 0,47 g gelu

B: DRM GEL 2X0,47 GM TUB kéd SUKL: 0193690 (002)

IS:  Dermatologica

ATC:D06BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).



Po prvnim otevieni maji byt tuby zlikvidovany.
Zl: Pripravek Picato je indikovan k topické 1é¢bé nehyperkeratotické, nehypertrofické
solarni (aktinické) keratdzy u dospélych.
XALKORI 200 mg EU/1/12/793/001-002
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Crizotinibum 200 mg
PP:  Tvrda tobolka.
Tvrdé zelatinové tobolky, bilé a rizové barvy, neprihledné, s potiskem Pfizer na vicku
a oznacenim CRZ 200 na téle.
HDPE lahvic¢ky s polypropylenovym uzaveérem, obsahuji 60 tvrdych tobolek.
PVC blistr s folii obsahujici 10 tvrdych tobolek.
Kazda krabicka obsahuje 60 tvrdych tobolek
B: POR CPS DUR 60X200MG BLI kéd SUKL: 0193646 (001)
POR CPS DUR 60X200MG TBC kod SUKL: 0193647 (002)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XE16
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZIl:  Ptipravek XALKORI je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientu s jiz diive 1é¢enym pokro¢ilym
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) pozitivnim na kindzu anaplastického lymfomu
(ALK)

XALKORI 250 mg EU/1/12/793/003-004
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Crizotinibum 250 mg
PP:  Tvrda tobolka.
Tvrdé zelatinové tobolky, rizové barvy, neprihledné, s potiskem Pfizer na vicku a
oznacenim CRZ 250 na téle.
HDPE lahvicky s polypropylenovym uzavérem, obsahuji 60 tvrdych tobolek.
PVC blistr s folii obsahujici 10 tvrdych tobolek.
Kazda krabicka obsahuje 60 tvrdych tobolek
B:  POR CPS DUR 60X250MG BLI kod SUKL: 0193648 (003)
POR CPS DUR 60X250MG TBC kod SUKL: 0193649 (004)
IS: Cytostatica
ATC:LO01XE1l6
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

~~~~~

Zl:  Pripravek XALKORI je 1nd1kovan k 1écbe dospelych pa01entu s iz diive lecenym pokrocilym

(ALK)
ZOLEDRONIC ACID HOSPIRA 4 mg/100 mi EU/1/12/800/003
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
S:  Acidum zoledronicum monohydricum qs
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 100 ml
PP: Infuzni roztok
Ciry a bezbarvy roztok.
100ml polypropylenové vaky s polypropylenovym Sroubovacim portem opatienym
uzavérem, s polyester/polypropylenovym piebalem.
Velikost baleni




Ptipravek Zoledronic Acid Hospira se dodava v baleni, které obsahuje 1 vak.

B: INF SOL 1X100ML/4MG VAK kod SUKL: 0193693 (003)
ATC:MO05BA08

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:

Podminky uchovavani po prvnim otevieni 1é€ivého piipravku naleznete v bodé 6.3.
Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti, nebo hyperkalcemie vyvolané naddorovym
onemocnénim) u dospélych pacientii s pokrocilym malignim onemocnénim postihujicim
kosti.

- Lécba dospélych pacientl s hyperkalcemii vyvolanou nddorovym onemocnénim
(TIH).

ZOLEDRONIC ACID HOSPIRA 4 mg/5 ml EU/1/12/800/001-002

D:
S:

PP:

B:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

Acidum zoledronicum monohydricum gs

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)v5ml

Koncentrat pro infuzni roztok

6 ml sklenéna lahvicka typu I nebo 5 ml plastova lahvicka, s halobutylovou zatkou
potazenou fluoropolymerem s hlinikovym uzavérem a flip-off diskem.

Ptipravek Zoledronic Acid Hospira se dodava v baleni, které obsahuje 1 injek¢ni
lahvicku.

INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0193691 (001)

INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0193692 (002)

ATC:MO05BA08
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

Podminky uchovavani rekonstituovaného roztoku pro infuze jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti, nebo hyperkalcemie vyvolané nadorovym
onemocnénim) u dospélych pacienti s pokrocilym malignim onemocnénim postihujicim
kosti.

- Lécba dospélych pacientii s hyperkalcemii vyvolanou nddorovym onemocnénim
(TIH).

ZOLEDRONIC ACID HOSPIRA 5 mg/100 ml EU/1/12/800/004

D:
S:

PP:

B.

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

Acidum zoledronicum monohydricum gs

(odp. Acidum zoledronicum 5mg) v 100 ml

Infuzni roztok

Ciry a bezbarvy roztok.

100ml polypropylenové vaky s polypropylenovym Sroubovacim portem opatfenym
uzaveérem, s polyester/polypropylenovym piebalem

Ptipravek Zoledronic Acid Hospira se dodava v baleni, které obsahuje 1 vak.

INF SOL 1X100ML/5MG VAK kéd SUKL: 0193694 (004)

ATC:MO05BA08
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni 1é€ivého piipravku naleznete v bodé 6.3.



Zl:

Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti, nebo hyperkalcemie vyvolané naddorovym
onemocnénim) u dospélych pacientd s pokroc¢ilym malignim onemocnénim postihujicim
kosti.

- Lécba dospélych pacientti s hyperkalcemii vyvolanou nddorovym onemocnénim
(TIH).

RozSireni registrace:

DOCETAXEL KABI 20 mg/ ml EU/1/12/770/005

D:
S:

PP:

B:
IS:

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
Docetaxelum 20 mgv 1 ml

Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).

Popis ptipravku: koncentrat je iry, bezbarvy az slabé Zluty roztok.

6 ml Cira, bezbarva sklenéna injekéni lahvicka (Typ I) uzaviena flurotekovou pryzovou
zatkou a zelenym hlinikovym flip-off uzavérem, obsahujici 1 ml koncentratu.

Kazdé baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.

INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0193645 (005)

Cytostatica

ATC:L01CDO02
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Zl:

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

Podminky uchovavani nafedéného roztoku viz bod 6.3.

Rakovina prsu

DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan
k adjuvantni 16¢b¢ u pacientq s:

* s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami

* s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami

U pacientli s operabilnim kacinomem prsu s negativnimi uzlinami je adjuvantni 1écba
omezena na pacienty, ktefi jsou schopni chemoterapie podle mezindrodn¢ uznavanych
kritérii pro primarni 1écbu ¢asného karcinomu prsu (viz bod 5.1).

DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, kteti nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é¢eni cytotoxickou 1écbou.

DOCETAXEL KABI v monoterapii je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani pifedchozi cytotoxické
lé¢cby. Piedchozi 1é€ba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkylacni latku.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
S metastatickym karcinomem prsu, u néhoz je prokdzana nadmérna exprese HER2 a
ktefi dosud nebyli 1éceni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

DOCETAXEL KABI v kombinaci s kapecitabinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
s lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani piedchozi
cytotoxické 1é€by . Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin .



Nemalobunécny karcinom plic

DOCETAXEL KABI je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné pokroc¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhani ptedchozi chemoterapie.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1€cbé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokro¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é€eni chemoterapii.
Karcinom prostaty

DOCETAXEL KABI v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan

k 1é¢bé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty, neodpovidajicim na
hormonalni [é€bu.

Adenokarcinom zaludku

DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku vcetné adenokarcinomu
gastroesofagealniho spojeni, kteti dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1é€eni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku

DOCETAXEL KABI je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k
indukéni 1éc¢be pacientl s inoperabilnim lokalné pokroc¢ilym dlazdicobunécnym
karcinomem hlavy a krku.

PRAVAFENIX 40 mg/160 mg EU/1/11/679/007
D: LABORATOIRES S.M.B. S.A., BRUSEL, Belgie
S:  Pravastatinum natricum 40 mg
Fenofibratum 160 mg
PP:  Tvrda tobolka
Ptipravek Pravafenix je tvrda tobolka se svétlezelenou spodni ¢asti a olivové zelenou
horni ¢asti obsahujici voskovitou bilobéZovou hmotu a tabletu.
Baleni s blistry z polyamid-aluminium-PVC/Al, ktera obsahuji 30, 60 a 90 tvrdych
tobolek.
Neprusvitné bilé lahvicky z HDPE, které obsahuji 14, 30, 60 a 90 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 14 TBC kéd SUKL: 0193671 (007)
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10BAO03
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

Ptipravek Pravafenix je urcen k 1écbé dospélych pacientli s vysokym rizikem
ischemické choroby srde¢ni se smiSenou dyslipidémii, pro niz je charakteristicka
vysoka hladina triglyceridl a nizka hladina HDL cholesterolu, pficemz hladina LDL
cholesterolu je adekvatné upravovana pii monoterapii pravastatinem 40 mg.

PREZISTA 100 mg/ml EU/1/06/380/006

D:
S:

PP:

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

Darunaviri ethanolas  gs

(odp. Darunavirum 20 g) v 200 ml

Peroralni suspenze

Bilé aZ téméf bild nepriihledna suspenze

Nepruhledna bila 160ml lahvicka z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s obsahem 60
tablet opatfena polypropylenovym (PP) bezpecnostnim uzaveérem.

Jedna lahvicka

POR SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0193670 (006)



IS:

Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AE1L0

PE:
ZS:

Zl:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek PREZISTA podéavany soucasn¢ s nizkou ddvkou ritonaviru je urcen v
kombinaci s dalSimi antiretrovirovymi 1é¢ivymi piipravky k 1é¢bé pacientt s infekci
zpusobenou virem lidské imunodeficience (HIV-1) u dospélych pacientti a u jiz diive
1é¢enych pediatrickych pacient ve véku od 3 let a s t€lesnou hmotnosti alespon 15 kg.
Pti rozhodovani o zahdjeni 1écby ptipravkem PREZISTA soucasné s nizkou davkou
ritonaviru ma byt peclivé posouzen dosavadni zptisob 1é¢by jednotlivych pacientl a
schéma mutaci souvisejicich s riznymi latkami. K nasazeni pfipravku PREZISTA maji
vést genotypové a fenotypové testy (jsou-li k dostupné) a anamnéza.

RIBAVIRIN MYLAN 200 mg EU/1/10/634/005-011

D:
S:

PP:

IS:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
Ribavirinum 200 mg

Tvrda tobolka Bila neprithledna tobolka se zelenym potiskem riba/200 a bilé
nepruhledné vicko se zelenym potiskem riba/200.

Ptipravek Ribavirin Mylan je baleny:

V lahvickach z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) uzavienych Sroubovacim
polypropylenovym (PP) bezpecnostnim uzavérem.

Velikost baleni 84, 112, 140 a 168 tobolek.

V krabickéach s PVC/Aclar/Al blistry.

Velikost baleni 56 a 168 tobolek.

V krabickach s perforovanymi jednodavkovymi PVC/Aclar/Al blistry.

Velikost baleni 56x1, 84x1, 112x1, 140x1 a 168x1 tobolka.

POR CPS DUR 56X200MG BLI kéd SUKL: 0193663 (005)

POR CPS DUR 168X200MG BLI koéd SUKL: 0193664 (006)

POR CPS DUR 56X1X200MG BLI k6d SUKL: 0193665 (007)

POR CPS DUR 84X1X200MG BLI kéd SUKL: 0193666 (008)

POR CPS DUR 112X1X200MG BLI kod SUKL: 0193667 (009)

POR CPS DUR 140X1X200MG BLI kod SUKL: 0193668 (010)

POR CPS DUR 168X1X200MG BLI kod SUKL: 0193669 (011)
Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JO05AB04

PE:
ZS:

Zl:
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Lahvicky - Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Blistry - Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani..
Ptipravek Ribavirin Mylan je ur¢en k 1é¢bé chronické hepatitidy C a musi byt uzivan
pouze jako soucast kombinované 1écby s interferonem alfa-2b (u dospélych, déti (ve
véku 3 let a starSich) a u dospivajicich). Nesmi se pouzivat monoterapie ribavirinem.

O pouzivani ptipravku Ribavirin s jinymi formami interferonu (tj. ne alfa-2b) neexistuji
zadné informace o bezpecnosti nebo G¢iNNOSti.

Seznamte se, prosim, také s informacemi Souhrnu udajii 0 ptipravku piislusného
piipravku obsahujiciho interferon alfa-2b.

Neléceni pacienti

Dospéli pacienti: Ptipravek Ribavirin Mylan je indikovan v kombinaci s interferonem
alfa 2-b pro 1écbu dosud nelécenych dospélych pacienti s chronickou hepatitidou C s
vyjimkou genotypu 1, bez jaterni dekompenzace, se zvySenou alaninaminotransferazou
(ALT), kteti jsou pozitivni na sérovou HCV-RNA (viz bod 4.4).



Déti a mladistvi: Ptipravek Ribavirin Mylan je indikovan v kombinovaném rezimu

s interferonem alfa-2b k 1é¢b¢ dosud nelécenych déti a mladistvych ve véku 3 roky a
starsi, ktefi maji vSechny typy chronické hepatitidy C s vyjimkou genotypu 1, bez
jaterni dekompenzace, a ktefi jsou pozitivni na sérovou HCV-RNA.

Pti rozhodovani, zda neodlozit 1é¢bu az do dospélosti je dulezité vzit v ivahu, ze
kombinovana terapie indukuje inhibici rastu. Vratnost inhibice ristu je nejista.
Rozhodnuti o 1écbé je tieba hodnotit ptipad od ptipadu (viz bod 4.4).

Jiz dtive l1éCeni pacienti, u kterych 1é¢ba selhala

Dospeli pacienti: Ptipravek Ribavirin Mylan je indikovan v kombinaci s interferonem
alfa-2b pro 1é¢bu jiz diive 1é¢enych pacientt s chronickou hepatitidou C, ktefi jiz dtive
reagovali (s normalizaci ALT na konci 1é€by) na monoterapii interferonem alfa, avSak
nasledné u nich doslo k recidivé (viz bod 5.1).

REFACTO AF 250 IU EU/1/99/103/009

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

S: Moroctocogum alfa 250 ut

PP:  Prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.
Bily az téméf bily kolac/prasek ve vrchni ¢asti zdsobniku predplnéné injekéni stiikacky.
Ciré, bezbarvé rozpoustédlo ve spodni &asti zasobniku predplnéné injekéni stiikacky.
250 IU lyofilizovaného prasku ve vrchnim zasobniku a 4 ml rozpoustédla ve spodnim
zasobniku predplnéné injekeni stiikacky (sklo typu
1) s pryzovymi pisty a zatkou, jeden vnéjsi pist k zajiSténi soucasného chodu vnitinich
pist a polypropylenové perforované sterilni vicko, 1 sterilni infuzni souprava,
alkoholem napusténé tampony, naplast a gazovy polstarek.
Velikost baleni: 1 souprava

B: INJPSO LQF 1X250UT ISP kéd SUKL: 0193687 (009)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD02

PE: 36

ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C - §°C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekeni stiikaku ve vnéjSim obalu, aby byla chranéna pied
svétlem.

Ptipravek muze byt jednorazové vyjmut z chladni¢ky a uloZen pfi pokojové teploté. (do
25 °C), maximaln¢ na dobu 3 mésict. Na konci tohoto obdobi nesmi byt ptipravek
vracen zpét do chladnicky, ale musi byt spotfebovan nebo zlikvidovan.

Podminky uchovavani rekonstituovaného le¢ivého ptipravku, viz bod 6.3.

Zl: Léceni a prevence krvaceni u pacientll s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
Ptipravek ReFacto AF je vhodné pro pouziti u dospélych pacientt a u déti vSech
vékovych skupin, véetné novorozencu.

Ptipravek ReFacto AF neobsahuje von Willebrandlv faktor, a proto neni indikovan u
von Willebrandovy choroby.

RIENSO 30 mg/mi EU/1/12/774/003-004

D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velké Britanie

S: Ferumoxytolum as
(odp. Ferrum-ion (3+) 510 mg) v 17 ml

PP: Injekéni roztok. Cerny az Eervenohnédy roztok

Osmolalita: 270 - 330 mOsm/kg



pH: 6,5 az 8,0
17 ml roztoku v injek¢ni lahviéee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutylova pryz) a
hlinikovym pertlovym uzavérem.
K dispozici v balenich o velikosti 1, 2, 6 nebo 10 injek¢nich lahvicek.

B: INJ SOL 2X17ML/510MG VIA kéd SUKL: 0193487 (003)
INJ SOL 6X17ML/510MG VIA kod SUKL: 0193488 (004)

IS:  Antianaemica

ATC:B03AC

PE: 36

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem
Chrarte pfed mrazem

ZI: Rienso je indikovan k intravenozni 1é¢bé anémie z nedostatku zeleza u dospélych
pacientl s chronickym onemocnénim ledvin (chronic kidney disease - CKD).
Diagno6za nedostatku zeleza musi byt stanovena na zéklad¢ ptislusnych laboratornich
testl (viz bod 4.2).

SABERVEL 150 mg EU/1/12/765/008

D:  PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko

S:  Irbesartanum 150 mg

PP: Potahovanai tableta.
Bila, konkévni, kulata, potahovana tableta o priméru 9 mm.
Krabicky obsahujici 28, 90 nebo 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC-AI/PVDC
blistrech.

B: POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0193673 (008)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Pripravek Sabervel je indikovan k 1€¢bé esencialni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1é¢bé onemocnéni ledvin u dospélych pacientl s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

SABERVEL 300 mg EU/1/12/765/009

DR: O

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko

S:  Irbesartanum 300 mg

PP: Potahovana tableta.
Bila, konkévni, kulatd, potahovana tableta o priméru 11 mm.
Krabicky obsahujici 28, 90 nebo 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC-AI/PVDC
blistrech.

B: POR TBL FLM 98X300MG BLI kod SUKL: 0193674 (009)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek Sabervel je indikovan k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1€€beé onemocnéni ledvin u dospélych pacientd s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

SABERVEL 75 mg EU/1/12/765/007




D:  PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko

S:  Irbesartanum 75 mg

PP: Potahovana tableta.
Bila, konkévni, kulata, potahovana tableta o praméru 7 mm.
Krabicky obsahujici 28, 90 nebo 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC-AI/PVDC
blistrech .

B: POR TBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0193672 (007)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZIl: Pripravek Sabervel je indikovan k 1€cb¢ esencialni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1é¢bé onemocnéni ledvin u dospélych pacientti s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

TEMOZOLOMIDE SUN 100 mg EU/1/11/697/017-018

D: SUNPHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Temozolomidum 100 mg

PP:  Tvrda tobolka.
Tvrdé zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 8§92
a 100 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.
Baleni v lahvicce
Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v lahvi¢ce z jantarového skla typu III s bilym
polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem s vysouSedlem.
Velikost baleni: jedna lahvic¢ka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Baleni v blistru
Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v Al/Al jednodavkovém blistru, skladajicim se
z OPA [orientovany polyamid] / Al / PVC [polyvinyl chlorid] vrstvy a odlupovaci Al
folie.
Velikost baleni: blistry jsou baleny do krabicky obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X100MG BLI kéd SUKL: 0193679 (017)
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0193680 (018)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 12
ZS: Baleni v lahvicce
Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl ptipravekchranén pied vlhkosti.
Baleni v blistru
Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.
Zl:  Ptipravek Temozolomide SUN je urcen k 1écbé:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné s
radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka lécba.
- déti ve veku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientil s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SUN 140 mg EU/1/11/697/019-020




B:

IS:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

Temozolomidum 140 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 929
a 140 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.

Baleni v lahvicce

Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v lahvicce z jantarového skla typu I1I s bilym
polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzaveérem s vysousedlem.

Velikost baleni: jedna lahvicka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Baleni v blistru

Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v Al/Al jednodavkovém blistru, skladajicim se
z OPA [orientovany polyamid] / Al / PVC [polyvinyl chlorid] vrstvy a odlupovaci Al
folie.

Velikost baleni: blistry jsou baleny do krabicky obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
POR CPS DUR 5X140MG BLI kod SUKL: 0193681 (019)

POR CPS DUR 20X140MG BLI kéd SUKL: 0193682 (020)

Cytostatica

ATC:LO1AXO03

PE:
ZS:

Zl:

12
Baleni v lahvicce
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl ptipravekchranén pted vlhkosti.
Baleni v blistru
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Ptipravek Temozolomide SUN je urcen k 1écbé:
- dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné s
radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka lécba.
- déti ve veku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacienti s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SUN 180 mg EU/1/11/697/021-022

D:

S:

PP:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

Temozolomidum 180 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé¢ Zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 930
a 180 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.

Baleni v lahvicce

Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v lahvicce z jantarového skla typu III s bilym
polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem s vysouSedlem.

Velikost baleni: jedna lahvic¢ka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Baleni v blistru

Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v AI/Al jednodavkovém blistru, skladajicim se
z OPA [orientovany polyamid] / Al / PVC [polyvinyl chlorid] vrstvy a odlupovaci Al
folie.

Velikost baleni: blistry jsou baleny do krabicky obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
POR CPS DUR 5X180MG BLI kod SUKL: 0193683 (021)



POR CPS DUR 20X180MG BLI kéd SUKL: 0193684 (022)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AXO03
PE: 12
ZS: Baleni v lahvicce
Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl pfipravekchranén pred vlhkosti.
Baleni v blistru
Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Zl:  Ptipravek Temozolomide SUN je urcen k 1écbe¢:
dospélych pacientii s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné s
radioterapii (RT) a nasledné¢ jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve véku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SUN 20 mg EU/1/11/697/015-016

D: SUNPHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Temozolomidum 20 mg

PP:  Tvrda tobolka.
Tvrdé zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 891
a 20 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.
Baleni v lahvicce
Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v lahvicce z jantarového skla typu III s bilym
polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem s vysouSedlem.
Velikost baleni: jedna lahvic¢ka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Baleni v blistru
Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v Al/Al jednodavkovém blistru, skladajicim se
z OPA [orientovany polyamid] / Al / PVC [polyvinyl chlorid] vrstvy a odlupovaci Al
folie.
Velikost baleni: blistry jsou baleny do krabicky obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X20MG BLI kod SUKL: 0193677 (015)
POR CPS DUR 20X20MG BLI k6d SUKL: 0193678 (016)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 12
ZS: Baleni v lahvicce
Uchovéavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl ptipravekchranén pied vlhkosti.
Baleni v blistru
Uchovéavejte pfi teploté do 30 °C.
Zl:  Ptipravek Temozolomide SUN je urcen k 1écbé:
dospélych pacientii s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné s
radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1é¢ba.
- déti ve veéku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientil s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.



TEMOZOLOMIDE SUN 250 mg EU/1/11/697/023-024

D:

S:

PP:

B:

IS:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

Temozolomidum 250 mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 893
a 250 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.

Baleni v lahvicce

Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v lahvicce z jantarového skla typu III s bilym
polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem s vysouSedlem.

Velikost baleni: jedna lahvicka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Baleni v blistru

Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v AI/Al jednodavkovém blistru, skladajicim se
z OPA [orientovany polyamid] / Al / PVC [polyvinyl chlorid] vrstvy a odlupovaci Al
folie.

Velikost baleni: blistry jsou baleny do krabicky obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
POR CPS DUR 5X250MG BLI kod SUKL: 0193685 (023)

POR CPS DUR 20X250MG BLI kéd SUKL: 0193686 (024)

Cytostatica

ATC:LO01AXO03

PE:
ZS:

Zl:

12

Baleni v lahvicce

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Lahvicku uchovévejte dobie uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Baleni v blistru

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Ptipravek Temozolomide SUN je urcen k 1écbé:

dospélych pacientii s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné s
radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka lécba.
- déti ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientil s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SUN 5mg EU/1/11/697/013-014

D:

S:

PP:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

Temozolomidum 5mg

Tvrda tobolka.

Tvrdé¢ Zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 8§90
a 5 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.

Baleni v lahvicce

Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v lahvicce z jantarového skla typu III s bilym
polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem s vysouSedlem.

Velikost baleni: jedna lahvicka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Baleni v blistru

Temozolomid tvrdé tobolky jsou baleny v AI/Al jednodavkovém blistru, skladajicim se
z OPA [orientovany polyamid] / Al / PVC [polyvinyl chlorid] vrstvy a odlupovaci Al
folie.



Velikost baleni: blistry jsou baleny do krabic¢ky obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X5MG BLI kéd SUKL: 0193675 (013)
POR CPS DUR 20X5MG BLI kéd SUKL: 0193676 (014)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 12
ZS: Baleni v lahvicce
Uchovaveijte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl ptipravekchranén pred vlhkosti.
Baleni v blistru
Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Zl:  Piipravek Temozolomide SUN je urcen k 1écbe¢:
- dospélych pacientii s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné s
radioterapii (RT) a nasledné¢ jako monoterapeutické 1écba.
- déti ve véku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1é¢bé
projevuji recidivy nebo progrese.
TEYSUNO 15 mg/4, 35mg/11 8 mg EU/1/11/669/005
D: NORDIC GROUP BV, HOOFDDORP, Nizozemsko
S:  Tegafurum 15 mg
Gimeracilum  4.35 mg
Oteracilum 11.8 mg
(odp. Oteracilum kalicum 14.7 mg)
PP:  Tvrda tobolka (tobolka).
Tobolka ma bilé nepriihledné télo a nepruhledné hnédé vicko s potiskem “TC448”
Sedou barvou.
PCTFE/PVC/AI neprthledné blistry obsahujici bud’ 42 tobolek (3 blistry, 1 blistr
obsahuje 14 tobolek), 84 tobolek (6 blistri, 1 blistr obsahuje 14 tobolek) nebo 126
tobolek (9 blistrt, 1 blistr obsahuje 14 tobolek).
B: POR CPS DUR 84 BLI kéd SUKL: 0193662 (005)
IS: Cytostatica
ATC:L01BC53
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Zl: Ptipravek Teysuno je indikovan pro dospélé k 1écbé pokrocilé rakoviny Zaludku, podava
se v kombinaci s cisplatinou (viz bod 5.1).

VFEND 200 mg EU/1/02/212/027
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S Vorlconazolum 200 mg
PP:  PraSek a rozpoustédlo pro infizni roztok
Prasek pro infuzni roztok.
Bily lyofilizovany prasek.
Rozpoustédlo pro infuzni roztok:
Ciry roztok pro rozpousténi
VFEND prések a rozpoustédlo pro infuzni roztok se dodava v krabici obsahujici:
Jedna 30ml injek¢ni lahvicka pro jednordzové pouziti z ¢irého skla typu I s pryzovou
zatkou a Al krytem s uzavérem z umélé hmoty s ptipravkem VFEND 200 mg, prasek



B:
IS:

pro infizni roztok.

Jeden sterilni folii pfebaleny polypropylenovy vak pro jednorazové pouziti, ktery
obsahuje VFEND rozpoustédlo pro infuzni roztok v jednom oddile (50 ml).

1 sterilni adapter na injek¢ni lahvicku pro jednordzové pouziti.

1 sterilni stfikacka pro jednorazové pouziti.

INF PSO LQF 1X200MG VIA kod SUKL: 0193688 (027)

Antimycotica (lokalni i celkova)

ATC:J02AC03
PE: 36
ZS: Podminky pro uchovavani po rekonstituci piipravku viz bod 6.3.

Zl:

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Vorikonazol je Sirokospektré triazolové antimykotikum, indikované u dospélych a déti
ve véku 2 let a vice v nasledujicich ptipadech:

Lécba invazivni aspergilozy.

Lécba kandidémie u pacientli bez neutropenie.

Lécba zavaznych infekci vyvolanych druhy Candida (véetné C. krusei) rezistentnich
vici flukonazolu.

Lécba zavaznych mykotickych infekci vyvolanych druhy Scedosporium a Fusarium.
VFEND je nutno podavat primarné pacientim s progredujicimi, potencidlné zivot
ohrozujicimi infekcemi.




