PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.12.2012 DO 31.12.2012

Nové registrace:

CAPECITABINE MEDAC 150 mg EU/1/12/802/001-014

D:

S:

PP:

IS:

MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

Capecitabinum 150 mg

Potahované tablety (tablety)

Capecitabine medac 150 mg potahované tablety jsou bikonvexni potahované tablety
svétle broskvové barvy, ovalného tvaru o délce 11,4 mm a Sifce 5,3 mm a s vyrazenym
150 na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Al/Al nebo PVC/PVdC/Al blistr obsahujici 28, 30, 56, 60, 84, 112 nebo 120
potahovanych tablet.

POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0186085 (001)

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0186086 (002)

POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0186087 (003)

POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0186088 (004)

POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0186089 (005)

POR TBL FLM 112X150MG BLI kéd SUKL: 0186090 (006)

POR TBL FLM 120X150MG BLI kod SUKL: 0186091 (007)

POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0186092 (008)

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0186093 (009)

POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0186094 (010)

POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0186095 (011)

POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0186096 (012)

POR TBL FLM 112X150MG BLI kéd SUKL: 0186097 (013)

POR TBL FLM 120X150MG BLI kod SUKL: 0186098 (014)

Cytostatica

ATC:L01BCO06
PE: 36
ZS: Al/Al blistry

VAR

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
PVC/PVdC/AI blistry

Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C.

Capecitabine medac je indikovan k adjuvantni 1€cb¢ pacientli po operaci karcinomu
tlustého stfeva stadia III (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).

Capecitabine medac je indikovan k 1é¢bé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz
bod 5.1).

Capecitabine medac je indikovan jako 1écba prvni linie pokrocilého karcinomu zaludku
v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).

Capecitabine medac je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovan k 1é¢be
pacientl s lokaln€ pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhdni
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie ma zahrnovat antracyklin. Capecitabine
medac je déle indikovan v monoterapii k 1é¢bé pacientt s lokalné pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho



taxany a antracykliny nebo pacientd, u kterych neni dalsi 1écba antracykliny indikovéna.

CAPECITABINE MEDAC 300 mg EU/1/12/802/015-028

D:

IS:

MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

Capecitabinum 300 mg

Potahované tablety (tablety)

Capecitabine medac 300 mg potahované tablety jsou bikonvexni potahované tablety bilé
az matn¢ bilé barvy, ovalného tvaru o délce 14,6 mm a §ifce 6,7 mm a s vyrazenym 300
na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.

Al/Al nebo PVC/PVdC/Al blistr obsahujici 28, 30, 56, 60, 84, 112 nebo 120
potahovanych tablet.

POR TBL FLM 28X300MG BLI kod SUKL: 0186099 (015)

POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0186100 (016)

POR TBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0186101 (017)

POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0186102 (018)

POR TBL FLM 84X300MG BLI kod SUKL: 0186103 (019)

POR TBL FLM 112X300MG BLI kod SUKL: 0186104 (020)

POR TBL FLM 120X300MG BLI k6d SUKL: 0186105 (021)

POR TBL FLM 28X300MG BLI kod SUKL: 0186106 (022)

POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0186107 (023)

POR TBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0186108 (024)

POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0186109 (025)

POR TBL FLM 84X300MG BLI k6d SUKL: 0186110 (026)

POR TBL FLM 112X300MG BLI kod SUKL: 0186111 (027)

POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0186112 (028)

Cytostatica

ATC:L01BCO06
PE: 36
ZS: Al/Al blistry

ZI:

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PVdC/AI blistry

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

Capecitabine medac je indikovan k adjuvantni 1é¢bé pacientli po operaci karcinomu
tlustého streva stadia III (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).

Capecitabine medac je indikovan k 1é¢bé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz
bod 5.1).

Capecitabine medac je indikovan jako 1écba prvni linie pokrocilého karcinomu zaludku
v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).

Capecitabine medac je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovan k 1é¢bé
pacientil s lokalné pokro¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhéni
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie ma zahrnovat antracyklin. Capecitabine
medac je dale indikovan v monoterapii k 1é€b¢ pacientii s lokalné pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického reZzimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacienttl, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny indikovana.

CAPECITABINE MEDAC 500 mg EU/1/12/802/029-042

D:

S:

MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
Capecitabinum 500 mg



PP:

IS:

Potahované tablety (tablety)

Capecitabine medac 500 mg potahované tablety jsou bikonvexni potahované tablety
broskvové barvy, ovalného tvaru o délce 15,9 a Sitce 8,4 mm a s vyrazenym 500 na
jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Al/Al nebo PVC/PVdAC/Al blistr obsahujici 28, 30, 56, 60, 84, 112 nebo 120
potahovanych tablet.

POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0186113 (029)

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0186114 (030)

POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0186115 (031)

POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0186116 (032)

POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0186117 (033)

POR TBL FLM 112X500MG BLI kod SUKL: 0186118 (034)

POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0186119 (035)

POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0186120 (036)

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0186121 (037)

POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0186122 (038)

POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0186123 (039)

POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0186124 (040)

POR TBL FLM 112X500MG BLI k6d SUKL: 0186125 (041)

POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0186126 (042)

Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE:

ZS:

Zl:

36

Al/Al blistry

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PVdC/AI blistry

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

Capecitabine medac je indikovan k adjuvantni 1é¢bé pacientd po operaci karcinomu
tlustého stteva stadia III (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).

Capecitabine medac je indikovan k 1é¢bé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz
bod 5.1).

Capecitabine medac je indikovan jako 1écba prvni linie pokrocilého karcinomu zaludku
v kombinaci s reZimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).

Capecitabine medac je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovan k 1é¢be
pacientil s lokalné pokroc¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie ma zahrnovat antracyklin. Capecitabine
medac je déle indikovan v monoterapii k 1€¢b¢ pacientti s lokaln€ pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického reZimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacienttl, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny indikovana.

CONSTELLA 290 pg EU/1/12/801/001-004

D:
S:
PP:

ALMIRALL, S.A., BARCELONA, Spanélsko

Linaclotidum  0.29 mg

Tvrda tobolka.

Nepruhledna tobolka bilé az bélavo-oranzové barvy (18 mm x 6,35 mm), oznacena
udajem 290 Sedou barvou.

Bila polyethylenova lahvicka (HDPE) s bezpe¢nostnim Sroubovacim uzavérem a s
détskou pojistkou, s jednou nebo vice nadobkami obsahujicimi vysousedlo (silikagel).
Velikosti baleni: 10, 28, 60 a 90 tobolek.

POR CPS DUR 10X290RG TBC kod SUKL: 0193697 (001)



POR CPS DUR 28X290RG TBC kod SUKL: 0193698 (002)
POR CPS DUR 60X290RG TBC kod SUKL: 0193699 (003)
POR CPS DUR 90X290RG TBC kod SUKL: 0193700 (004)

IS: Digestiva, adsorbentia, acida

ATC:A03AX

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
piipravek chranén pied vlhkosti.
Lahvicka obsahuje jednu nebo vice uzavienych nddobek s obsahem silikagelu, ktery
udrzuje tobolky v suchu. Tyto nddobky ponechejte v lahvicce.

Zl: Ptipravek Constella je indikovan k symptomatické 1é¢bé stiedné tézké az tézké formy
syndromu drazdivého tra¢niku spojeného se zacpou (IBS-C, irritable bowel syndrome
with constipation) u dospélych pacientt.

IBANDRONIC ACID ACCORD 2 mg/2 ml EU/1/12/798/001
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Natrii ibandronas monohydricus 2.25 mg
(odp. Acidum ibandronicum 2mg)v2ml

PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku
Ciry, bezbarvy roztok
6ml sklenénd injekeni lahvicka (typ I) s fluorotec/pryZovou zéatkou a hlinikovym
uzavérem s levandulovym flip off vickem. Je dodavan v balenich obsahujicich 1
injekéni lahvicku.

B: INF CNC SOL 1X2ML VIA kéd SUKL: 0193733 (001)

IS:  Varia
ATC:MO0O5BA06
PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky pro uchovavani nafedéného ptipravku naleznete v bodé 6.3.
ZI: Kyselina ibandronova je indikovéana u dospélych pacientt k
- prevenci kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které vyZzaduji
radiologickou nebo chirurgickou 1é¢bu) u pacientii s karcinomem prsu a kostnimi
metastdzami.
- lecbe hyperkalcemie vyvolané nddorem s vyskytem nebo bez vyskytu metastaz.

IBANDRONIC ACID ACCORD 6 mg/6 ml EU/1/12/798/002-004
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Natrii ibandronas monohydricus 6.75 mg
(odp. Acidum ibandronicum 6 mg) v 6 ml
PP:  Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku
Ciry, bezbarvy roztok
6ml sklenéna lahvicka (typ I) s fluorotec/pryzovou zéatkou a hlinikovym uzévérem s
raZzovym flip off vickem. Je dodévan v balenich obsahujicich 1, 5 a 10 injek¢énich
lahvicek.
B: INF CNC SOL 1X6ML VIA kéd SUKL: 0193734 (002)
INF CNC SOL 5X6ML VIA kéd SUKL: 0193735 (003)
INF CNC SOL 10X6ML VIA kéd SUKL: 0193736 (004)
IS:  Varia



ATC:MO05BA06

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky pro uchovavani nafedéného piipravku naleznete v bodé 6.3.

ZI: Kyselina ibandronova je indikovana u dospélych pacientti k

- prevenci kostnich piihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které vyzaduji

radiologickou nebo chirurgickou 1é¢bu) u pacientii s karcinomem prsu a kostnimi
metastdzami.

- 1écbe hyperkalcemie vyvolané nddorem s vyskytem nebo bez vyskytu metastaz.
MEMANTINE MERZ 10 mg EU/1/12/799/001-012
D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg

(odp. Memantinum 8.31 mg)

PP: Potahovana tableta.

Svétle Zluta aZ Zluta, ovalna potahovana tableta s pulici ryhou a oznacenim 1-0 na jedné

stran¢ a MM na druhé strané.

Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

Blistrova baleni obsahuji 7, 10, 14 nebo 20 tablet v jednou blistru. Velikosti baleni jsou

14, 28, 30, 42,50, 56, 98, 100, 112, 840 (20 x 42), 980 (10 x 98) nebo 1000 (20 x 50)

tablet.

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0193702 (001)

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0193703 (002)

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0193704 (003)

POR TBL FLM 42X10MG BLI k6d SUKL: 0193705 (004)

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0193706 (005)

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0193707 (006)

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0193708 (007)

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0193709 (008)

POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0193710 (009)

POR TBL FLM 840X10MG BLI k6d SUKL: 0193711 (010)

POR TBL FLM 980X10MG BLI k6d SUKL: 0193712 (011)

POR TBL FLM 1000X10MG BLI kod SUKL: 0193713 (012)

IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 48
ZS: Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientil se stfedn€ zadvaznou aZ zdvaznou Alzheimerovou nemoci.
MEMANTINE MERZ 20 mg EU/1/12/799/013-024
D: MERZPHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahovanai tableta.

Svétle cervené az Sedo-Cervené, ovalné podlouhlé potahované tablety s vyraZzenim 20 na

jedné stran¢ a MEM na druhé strané.

Blistrové baleni obsahuje 14 potahovanych tablet v PVDC/PE/PVC/Al-blistru nebo

PP/Al-blistrovych pascich. Jsou k dispozici velikosti baleni s 14, 28, 42, 56, 98 nebo

840 (20 x 42) potahovanymi tabletami.

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0193714 (013)




IS:

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0193715 (014)
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0193716 (015)
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0193717 (016)
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0193718 (017)
POR TBL FLM 840X20MG BLI k6d SUKL: 0193719 (018)
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0193720 (019)
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0193721 (020)
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0193722 (021)
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0193723 (022)
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0193724 (023)
POR TBL FLM 840X20MG BLI kod SUKL: 0193725 (024)
Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE:
ZS:

Zl:

48
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Lécba pacientl se sttedn€ zavaznou az zdvaznou Alzheimerovou nemoci.

MEMANTINE MERZ 5mg + 10 mg + 15 mg + 20 mg EU/1/12/799/025-026

D:
S:

PP:

B:

IS:

MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
Memantini hydrochloridum 5 mg

(odp. Memantinum 4.15 mg)

Memantini hydrochloridum 10 mg

(odp. Memantinum 8.31 mg)

Memantini hydrochloridum 15 mg

(odp. Memantinum 12.46 mg)

Memantini hydrochloridum 20 mg

(odp. Memantinum 16.62 mg)

Potahovana tableta.

5 mg potahované tablety jsou bilé az témét bilé ovalné podlouhlé potahované tablety s
vytisténym 5 na jedné starné a MEM na strané druhé.

10 mg potahované tablety jsou svétle zIuté az Zluté ovalné potahované tablety s pulici
ryhou a oznaCenim 1 0 na jedné strané¢ a M M na druhé strané. Tabletu je mozné délit na
dvé stejné poloviny.

15 mg potahované tablety jsou Sedooranzové ovalné podlouhlé potahované tablety s
vytiSténym 15 na jedné strané¢ a MEM na strané€ druhé.

20 mg potahované tablety jsou svétle Cervené az Sedocervené ovalné podlouhlé
potahované tablety s vytisSténym 20 na jedné strané¢ a MEM na stran¢ druhé.

Baleni obsahuje 28 potahovanych tablet v 4 PVDC/PE/PVC/AI-blistru nebo PP/AI-
blistrech se 7 potahovanymi tabletami sily 5 mg, 7 potahovanymi tabletami sily 10 mg,
7 potahovanymi tabletami sily 15 mg a 7 potahovanymi tabletami sily 20 mg.

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0193726 (025)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0193727 (026)

Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:N06DX01
PE: 48
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

Lécba pacientti se sttedné zavaznou az zdvaznou Alzheimerovou nemoci.

MEMANTINE MERZ 5 mg/DAVKA EU/1/12/799/027-029

D:

MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko



S: Memantini hydrochloridum 5g
(odp. Memantinum 4.15 g)
(odp. Kalium 25 mg) v 50 ml
PP:  Peroralni roztok.
Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.
Lahvicka z hnédého skla (hydrolyticka tiida III) s obsahem 50 ml, 100 ml nebo 10 x 50
ml roztoku.
B: POR SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0193728 (027)
POR SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0193729 (028)
POR SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0193730 (029)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 48
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Lahvicka s instalovanou pumpou smi byt pfechovavana a pfemistovana pouze ve svislé
poloze.
Zl: Lécba pacienti se stfedné zavaznou az zavaznou Alzheimerovou nemoci.

Rozsireni registrace

CLOPIDOGREL RATIOPHARM 75 mg EU/1/09/554/008

D: ARCHIE SAMUEL S.R.O., BRNO, Ceska republika

S:  Clopidogreli besilas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Potahovanai tableta.
Bil¢ az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 7,14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené v
papirovych skladackach.

B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0193701 (008)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 36

ZS: Uchovavejte v plivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZIl: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientii:
U pacientt po infarktu myokardu (prob&hlém pied nékolika malo az méné nez pied 35 dny), po
ischemické cévni mozkové prihodé€ (probehlé pred 7 dny az méné nez pied 6 mésici) nebo s
prokézanym onemocnénim perifernich cév

KEPPRA 1000 mg EU/1/00/146/037
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Potahovanai tableta.
Bila, podlouhla s ptlici ryhou s vylisovanym oznacenim ucb 1000 na jedné strané.
Al/PVC blistry, vloZzené do papirové krabicky obsahujici 20,30,50,60,80,100
potahovanych tablet a vicecetné baleni obsahujici 200 (2 baleni po 100) potahovanych
tablet.

B: POR TBL FLM 100X1X1000MG BLI kod SUKL: 0193740 (037)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva



ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Pripravek Keppra je indikovan jako monoterapie pii 16€bé parcialnich zachvati s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych a dospivajicich od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Pripravek Keppra je indikovan jako pifidatna terapie:

- pri lécbé parcialnich zachvata s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencii od 1 mésice S epilepsii

- pri lécbé myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let

- pri lécbé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvat u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii

KEPPRA 250 mg EU/1/00/146/034
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
S:  Levetiracetamum 250 mg

PP: Potahovana tableta.

Modré, podlouhld s piilici ryhou s vylisovanym oznacenim ucb 250 na jedné strané.
Al/PVC blistry vlozené do papirové krabicky, obsahujici 20, 30, 50, 60, 100
potahovanych tablet a vicecetné baleni obsahujici 200 (2 baleni po 100) potahovanych
tablet.

Al/PVC perforované blistry jednodavkové vlozené do papirové krabicky, obsahujici 100
x 1 potahovanou tabletu.

B: POR TBL FLM 100X1X250MG BLI kéd SUKL: 0193737 (034)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl:  Pripravek Keppra je indikovan jako monoterapie pii 1é€bé parcialnich zachvatti s nebo
bez sekundarni generalizace u dospé&lych a dospivajicich od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Keppra je indikovan jako pfidatna terapie:

- pri 1écbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundéarni generalizace u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii

- pii lécbé myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let

- pri lécbé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii

KEPPRA 500 mg EU/1/00/146/035
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
S:  Levetiracetamum 500 mg

PP: Potahovana tableta.
Zluta podlouhld s pilici ryhou s vylisovanym oznaéenim ucb 500 na jedné strang.
Al/PVC blistry, vloZzené do papirové krabic¢ky obsahujici 10,20,30,50,60,100,120
potahovanych tablet a vicecetné baleni obsahujici 200 (2 baleni po 100) potahovanych
tablet.
Al/PVC perforované blistry jednodavkové vlozené do papirovi krabicky, obsahujici
100x1 potahovanou tabletu.



B: POR TBL FLM 100X1X500MG BLI kod SUKL: 0193738 (035)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl. Piipravek Keppra je indikovan jako monoterapie pii 1é¢b¢ parcialnich zachvata s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych a dospivajicich od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Pripravek Keppra je indikovan jako pfidatna terapie:

- pri lécbé parcialnich zachvata s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencii od 1 mésice s epilepsii

- pti lécbé myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dosp€lych a
dospivajicich od 12 let

- pii lécbé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii

KEPPRA 750 mg EU/1/00/146/036
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
S:  Levetiracetamum 750 mg

PP: Potahovanai tableta.

Oranzova, podlouhld s pilici ryhou s vylisovanym oznacenim ucb 750 na jedné strané.
Al/PVC blistry, vloZzené do papirové krabi¢ky obsahujici 20,30,50,60,80,100
potahovanych tablet a vicecetné baleni obsahujici 200 (2 baleni po 100) potahovanych
tablet.

B: POR TBL FLM 100X1X750MG BLI kod SUKL: 0193739 (036)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Pripravek Keppra je indikovan jako monoterapie pii 1é€bé parcialnich zachvatti s nebo
bez sekundarni generalizace u dospé&lych a dospivajicich od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Keppra je indikovan jako pfidatna terapie:

- pri 1écbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundéarni generalizace u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii

- pri lécbé myoklonickych zachvatd u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let

- pri lécbé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii

PECFENT 100 MIKROGRAMU/DAVKU EU/1/10/644/005
D: ARCHIMEDES DEVELOPMENT LTD., NOTTINGHAM, Velka Britanie
S:  Fentanyli citras gs

(odp. Fentanylum 1.55 mg)

PP: Nosni sprej, roztok (nosni sprej)
Prakticky ¢iry az zcela ¢iry bezbarvy vodny roztok
Lahvicka (¢ire sklo typu I) s pfipojenou métici pumpickou s akustickym pocitadlem
davek, zdmkem a ochrannym vickem. Balend v pouzdrovém obalu s détskou pojistkou.
Jedna lahvicka obsahuje 1,55 ml, coz zajisti dodani 8 vstiikd.
Lahvicky v obalech s détskou pojistkou jsou doddvany v krabi¢kach obsahujicich 1,4



nebo lahvicky..

B: NAS SPR SOL 12X1.55ML/8DAVEK NSA kod SUKL: 0193731 (005)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:NO2ABO03

PE: 36

ZS:  Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte lahvi¢ku v obalu s détskou pojistkou, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte lahvic¢ku v obalu s détskou pojistkou za vSech okolnosti, i po vyCerpani obsahu.

ZI: PecFent je indikovan k 1écbé prialomové bolesti u dospélych, kterym jsou jiz podavany
opioidy jako udrzovaci 1écba chronické bolesti spojené s rakovinou. Prilomové bolest
piedstavuje prechodné zhorseni bolesti, ke kterému dochazi na pozadi jinak
kontrolované trvalé bolesti.
Pacienti, kterym jsou podavany opioidy jako udrzovaci 1écba, jsou takovi pacienti, ktefi
uzivaji nejméné 60 mg peroralniho morfinu za den, nejméné 25 mikrogramui
transdermalniho fentanylu za hodinu, nejméné 30 mg oxykodonu za den, nejméné 8 mg
peroralniho hydromorfonu za den nebo ekvianalgetickou davku jiného opioidu po dobu
jednoho tydne nebo déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

PECFENT 400 MIKROGRAMU/DAVKU EU/1/10/644/006
DR: OW

D: ARCHIMEDES DEVELOPMENT LTD., NOTTINGHAM, Velka Britanie

S:  Fentanyli citras gs

(odp. Fentanylum 6.2 mg)
Pp: Nosni sprej, roztok (nosni sprej)
Prakticky ¢iry az zcela ¢iry bezbarvy vodny roztok
Lahvicka (¢iré sklo typu I) s pfipojenou métici pumpickou s akustickym pocitadlem
davek a ochrannym vi¢kem. Balena v pouzdrovém obalu s détskou pojistkou.
Jedna lahvicka obsahuje 1,55 ml, coz zajisti dodani 8 celych vstiikt.
Lahvicky v obalech s détskou pojistkou jsou doddvany v krabi¢kach obsahujicich 1, 4
nebo 12 lahvicky.

B: NAS SPR SOL 12X1.55ML/8DAVEK NSA kod SUKL: 0193732 (006)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:NO2ABO03

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Chranite pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou za vSech okolnosti, i po vyCerpani
obsahu.

Zl:  PecFent je indikovan k 1é¢b¢ prilomové bolesti u dospélych, kterym jsou jiz podavany
opioidy jako udrzovaci 1écba chronické bolesti spojené s rakovinou. Priillomova bolest
predstavuje prfechodné zhorSeni bolesti, ke kterému dochézi na pozadi jinak
kontrolované trvalé bolesti.

Pacienti, kterym jsou podavany opioidy jako udrzovaci 1écba, jsou takovi pacienti, ktefi
uzivaji nejméné 60 mg peroralniho morfinu za den, nejméné 25 mikrogrami
transdermalniho fentanylu za hodinu, nejmén¢ 30 mg oxykodonu za den, nejméné 8 mg



peroralniho hydromorfonu za den nebo ekvianalgetickou davku jiného opioidu po dobu
jednoho tydne nebo déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu | - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).




