PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.2.2014 DO 28.2.2014

Nové registrace:

OPSUMIT 10 mg EU/1/13/893/001-003
D: ACTELION REGISTRATION LTD., LONDON, Velka Britanie
S:  Macitentanum 10 mg
PP: Potahovana tableta.
5,5mm, okrouhlé, bikonvexni, bil¢ az téméf bilé¢ potahované tablety, na jedné strané s
vyrazenou Cislici 10.
Bil¢, neprahledné PVC/PE/PVdC/ALl blistry v papirovych krabi¢kach obsahujicich 15
nebo 30 potahovanych tablet.
Bilé¢ HDPE lahvicky s vysouSedlem ze silikagelu, v papirovych krabi¢kach obsahujicich
30 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0194755 (001)
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0194756 (002)
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0194757 (003)
IS:  Hypotensiva
ATC:C02KX04
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZI: Pripravek Opsumit je v monoterapii nebo v kombinované terapii indikovan k
dlouhodobé 1é€bé plicni arteridlni hypertenze (PAH) u dospélych pacientti funkéni tfidy
WHO 1II az 111
Utinnost byla prokazana u populace pacientti s PAH, véetné idiopatické a dédi¢né PAH,
PAH spojené s onemocnénim pojivové tkan€ a PAH spojené s korigovanou
jednoduchou vrozenou srde¢ni vadou (viz bod 5.1).

SOVALDI 400 mg EU/1/13/894/001-002
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

S:  Sofosbuvirum 400 mg

PP: Potahovanai tableta.
Zluté potahované tablety ve tvaru tobolky o velikosti 20 mm x 9 mm, s vyrazenym
oznac¢enim GSI na jedné stran¢ a 7977 na druhé strang.
Tablety ptipravku Sovaldi se dodavaji v lahvickéach z polyetylénu o vysoké hustoté
(HDPE) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzévérem, obsahujicich 28
potahovanych tablet, se silikagelem jako vysousedlem a polyesterovym zavitem.
Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni: krabi¢ky obsahujici 1 lahvicku s 28
potahovanymi tabletami a krabicky obsahujici 84 (3 lahvic¢ky po 28) potahovanych
tablet.

B: POR TBL FLM 28X400MG TBC kod SUKL: 0194770 (001)
POR TBL FLM 3X28X400MG TBC kod SUKL: 0194771 (002)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:J05AB

PE: 24



ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Z1. Ptipravek Sovaldi je indikovan v kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi piipravky k 1écbé

chronické hepatitidy C (CHC) u dospélych (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

Pro genotypové spemﬁcke pusobeni na virus hepatitidy C (HCV) viz body 4.4 a 5.1.
TECFIDERA 120 mg EU/1/13/837/001
D: BIOGEN IDEC LIMITED, MAIDENHEAD, Velka Britanie
S:  Dimethylis fumaras 120 mg
PP: Enterosolventni tvrda tobolka.

Zeleno-bila enterosolventni tvrda tobolka s oznacenim BG-12 120 mg.

120 mg tobolky: 14 tobolek v PVC/PE/PVDC-PVC Al blistrech.

B: POR CPS ETD 14X120MG BLI kod SUKL: 0194768 (001)

IS:  Varia
ATC:NO7XX09
PE: 48

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte blistry v ptivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Zl: Tecfidera je indikovana k 1écbé dospélych pacientl s relabujici-remitujici roztrousenou
sklerozou (dulezité informace tykajici se skupin populace, pro které byla stanovena
ucinnost, jsou uvedeny v bodé 5.1)

TECFIDERA 240 mg EU/1/13/837/002
D: BIOGEN IDEC LIMITED, MAIDENHEAD, Velka Britanie
S:  Dimethylis fumaras 240 mg
PP: Enterosolventni tvrda tobolka.
Zelena enterosolventni tvrda tobolka s ozna¢enim BG-12 240 mg.
240 mg tobolky: 56 tobolek v PVC/PE/PVDC-PVC hlinikovych blistrech.
B: POR CPS ETD 56X240MG BLI kod SUKL: 0194769 (002)

IS:  Varia
ATC:NO7XX09
PE: 48

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte blistry v ptivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Zl:  Tecfidera je indikovana k 1écbé€ dospélych pacientti s relabujici-remitujici roztrouSenou
sklerozou (dulezité informace tykajici se skupin populace, pro které byla stanovena
ucinnost, jsou uvedeny v bodé 5.1)

TIVICAY 50 mg EU/1/13/892/001-002
D: VIIVHEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
S:  Dolutegravirum natricum gs

(odp. Dolutegravirum 50 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta).
Zluté kulaté bikonvexni tablety o priméru pfiblizné 9 mm s vyrazenym SV 572 na
jedné stran€ a 50 na druhé strang.
Lahvicky z HDPE (polyethylen o vysoké hustot¢) uzaviené polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem, zapeceténé polyethylenovou folii. Lahvicky obsahuji 30 nebo
90 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0194758 (001)
POR TBL FLM 90X50MG TBC kod SUKL: 0194759 (002)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)



ATC:JO5AX12

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Piipravek Tivicay je indikovan v kombinaci s dal§imi antiretrovirotiky k 1é¢bé
dospélych a dospivajicich pacientii ve véku nad 12 let nakazenych virem lidské
imunodeficience (HIV).

XIGDUO 5 mg/1000 mg EU/1/13/900/007-012

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB/ASTRAZENECA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Dapagliflozinum propandiolum monohydricum gs
(odp. Dapagliflozinum 5 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).

Zluté bikonvexni ovalné potahované tablety o rozmérech 10,5 x 21,5 mm s vyraZzenym
5/1000 na jedné stran€ a 1069 na strané druhé.

PVC/Aclar/Alu blistr.

Velikosti baleni:

14, 28, 56 a 60 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech.

60 x 1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Vicenasobna baleni obsahujici 196 (2 baleni po 98) potahovanych tablet v
neperforovanych blistrech.

B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0194778 (007)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194779 (008)
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0194780 (009)
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0194781 (010)
POR TBL FLM 60X1 BLI kéd SUKL: 0194782 (011)
POR TBL FLM 196 BLI k6d SUKL: 0194783 (012)

IS: Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10BD15

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Ptipravek Xigduo je indikovan k 1écbé diabetes mellitus typu 2 u dospélych pacientt
starSich neZ 18 let jako doplné€k k dietnim a rezimovym opatienim ke zlepSeni kontroly
glykémie
* u pacientd, u kterych neni glykémie adekvatné upravena maximalni tolerovanou
davkou samotného metforminu
v kombinaci s dal$imi 1écivymi pfipravky sniZujicimi hladinu glukosy, véetné
inzulinu, u pacientd, u kterych neni glykémie adekvatné upravena metforminem a
témito 1éCivymi pripravky (viz body 4.4, 4.5 a 5.1 o dostupnych udajich o rtiznych
kombinacich)

* u pacientd, ktefi jsou jiz léceni kombinaci dapagliflozin a metformin v jednotlivych
tabletach.

XIGDUO 5 mg/850 mg EU/1/13/900/001-006

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB/ASTRAZENECA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Dapagliflozinum propandiolum monohydricum gs
(odp. Dapagliflozinum 5 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).

Hnédé bikonvexni ovalné potahované tablety o rozmérech 9,5 x 20 mm s vyrazenym



5/850 na jedné stran¢ a 1067 na stran¢ druhé.

PVC/Aclar/Alu blistr.

Velikosti baleni:

14, 28, 56 a 60 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech.

60 x 1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech.
Vicendsobna baleni obsahujici 196 (2 baleni po 98) potahovanych tablet v
neperforovanych blistrech.

B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0194772 (001)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194773 (002)
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0194774 (003)
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0194775 (004)
POR TBL FLM 60X1 BLI kéd SUKL: 0194776 (005)
POR TBL FLM 196 BLI kéd SUKL: 0194777 (006)

IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10BD15

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Ptipravek Xigduo je indikovan k 1écbé diabetes mellitus typu 2 u dosp€lych pacientt
star§ich nez 18 let jako doplnék k dietnim a rezimovym opatienim ke zlepSeni kontroly
glykémie
* u pacientd, u kterych neni glykémie adekvatné upravena maximalni tolerovanou
davkou samotného metforminu
* v kombinaci s dal§imi lé¢ivymi piipravky snizujicimi hladinu glukosy, v¢etné
inzulinu, u pacientil, u kterych neni glykémie adekvétné upravena metforminem a
témito 1éCivymi ptipravky (viz body 4.4, 4.5 a 5.1 o dostupnych udajich o rtiznych

kombinacich)
* u pacientd, ktefi jsou jiz léceni kombinaci dapagliflozin a metformin v jednotlivych
tabletach.

ZOLEDRONIC ACID ACCORD 4 mg/5 ml EU/1/13/834/001-003

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
S:  Acidum zoledronicum monohydricum qs
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v5ml
PP: Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry a bezbarvy roztok.
5ml plastova injekéni lahvicka z prihledného cykloolefinového kopolymeru
s chlorobutylovou kauc¢ukovou zatkou a hlinikovym uzavérem s pertlem.
Baleni obsahuje 1, 4 nebo 10 injekénich lahvicek.
B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0194760 (001)
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0194761 (002)
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0194762 (003)

IS:  Varia
ATC:MO0O5BA0S
PE: 30

ZS: 30 mésica.
Chemicka a fyzikalni stabilita pti pouzivani byla prokdzana po dobu 36 hodin pfi
2°C-8°C.
Po nafedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt ptripravek pouzit okamzité. Pokud
neni pouzit okamzité, je doba uchovavani a podminky pied pouZzitim v plné
zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodiny pti



teploté 2 °C az 8 °C, pokud nafedéni neprobéhlo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminkéach.

Zl:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukované hyperkalcemie) u
dospélych pacientd s pokrocilou formou maligniho nddorového onemocnéni
postihujiciho kosti.

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

RozSireni registrace:

ABRAXANE 5 mg/ml EU/1/07/428/002

D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Paclitaxelum 250 mg

PP: Prasek pro ptipravu infuzni suspenze.

Rekonstituovana suspenze ma pH 6-7,5 a osmolalitu 300-360 mOsm/kg.

Prasek je bily az zluty.

50 ml injekéni lahvicka (Ciré sklo typu

1) se zatkou (butylova pryz) a jisticim uzavérem (hlinik) obsahuje paclitaxelum 100 mg
ve form¢ nanocéstic vazanych na albumin.

100 ml injekéni lahvicka (¢iré sklo typu

1) se zatkou (butylova pryz) a jisticim uzavérem (hlinik) obsahuje paclitaxelum 250 mg
ve form¢ nanocastic vazanych na albumin.

Baleni obsahuje jednu injek¢ni lahvicku.

B: INF PLV SUS 1X250MG VIA kéd SUKL: 0194810 (002)

IS: Cytostatica

ATC:L01CDO1

PE: 36

ZS: Neoteviené injekéni lahvicky: Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku, viz bod 6.3.

ZI: Abraxane v monoterapii je indikovan pro 1€€bu metastazujiciho karcinomu prsu u
dospélych pacientti, u kterych selhala prvni linie 1é€by metastazujiciho onemocnéni, a
pro pacienty, pro néz neni standardni 1écba obsahujici antracykliny indikovana (viz bod
4.4). Abraxane v kombinaci s gemcitabinem je indikovan jako 1€k prvni linie pro 1écbu

dospélych pacientl s metastazujicim karcinomem pankreatu.

BETMIGA 25 mg EU/1/12/809/015-016

D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

S:  Mirabegronum 25 mg

PP: Tableta s prodlouZenym uvoliiovanim.
Ovalna, hnéda tableta s vyrazenym logem spolecnosti a 325 na jedné strané.
Alu-Alu blistry v krabi¢kach obsahujicich 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 nebo 200 tablet.
HDPE lahvic¢ky s détskym bezpecnostnim uzavérem z polypropylenu (PP) a
vysousedlem silikagel obsahujici 90 tablet.

B: POR TBL PRO 50X25MG BLI kod SUKL: 0194796 (015)
POR TBL PRO 100X25MG BLI kod SUKL: 0194797 (016)



IS:

Spasmolytica

ATC:G04BD12

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Zl:  Symptomaticka lécba urgence, zvysené frekvence moceni a/nebo urgentni inkontinence,
které se mohou vyskytnout u dospélych pacientli se syndromem hyperaktivniho
mocového méchyie (OAB).

BETMIGA 50 mg EU/1/12/809/017-018

D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

S:  Mirabegronum 50 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uvoliovanim.

Ovalna, zluta tableta s vyrazenym logem spolecnosti a 355 na jedné stran¢.

Alu-Alu blistry v krabi¢kach obsahujicich 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100nebo 200 tablet.
HDPE lahvicky s détskym bezpecnostnim uzaveérem z polypropylenu (PP) a
vysousedlem silikagel obsahujici 90 tablet.

B: POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0194798 (017)

POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0194799 (018)

IS:  Spasmolytica

ATC:G04BD12

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

ZI:  Symptomaticka lécba urgence, zvysené frekvence moceni a/nebo urgentni inkontinence,
které se mohou vyskytnout u dospélych pacientli se syndromem hyperaktivniho
mocového méchyie (OAB).

DEXDOR EU/1/11/718/007

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Dexmedetomidini hydrochloridum gs
(odp. Dexmedetomidinum 0.2 mg)

PP:  Koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).

Koncentrat je Ciry, bezbarvy roztok, pH 4,5 - 7,0

2 ml ampulky (sklo typu I)

2, 5 ml nebo 10 ml injekéni lahvicky (sklo typu I) (s plnicim objemem 2, 4 a 10 ml),
Sedy uzéavér z brombutylového kaucuku s fluorpolymerovym potahem

Velikosti baleni

5 x 2 ml ampulky

25 x 2 ml ampulky

5 x 2 ml injekéni lahvicky

4 x 4 ml injekeni lahvicky

4 x 10 ml injekéni lahvicky

B: INF CNC SOL 5X2ML VIA kéd SUKL: 0194767 (007)

IS:  Hypnotica, sedativa

ATC:N05CM18

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:

Podminky uchovavani natedéného 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3

K sedaci dospélych pacientti na JIP (jednotka intenzivni péce), ktefi vyzaduji Groven
sedace, jeZ neni hlubsi nez vybuzeni v reakci na verbalni stimulaci (odpovidajici na
stupnici RASS (Richmond Agitation-Sedation) hodnot¢ 0 az - 3.



EXELON 4,6 mg/24 H EU/1/98/066/031-032
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Rivastigminum 9 mg
PP: Jedna transderméalni néplast je tenkd, matrixova naplast obsahujici tfi vrstvy. Vnéjsi
strana naplasti je bézova aoznacena "Exelon", "4.6 mg/24 h" a "AMCX"
Jeden sacek odolny proti otevieni ditétem je vyrobeny z vicevrstevného materialu
papir/polyester/hlinik/polyakrylonitril. Jeden sacek obsahuje jednu transdermalni
naplast.
Dostupné baleni obsahuje 7, 30 nebo 42 sacku a vicecCetné baleni obsahuje 60, 84 nebo
90 sackd.
B: DRM EMP TDR 42X9MG SCC kod SUKL: 0194789 (031)
DRM EMP TDR 84X9MG SCC kod SUKL: 0194790 (032)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6DA03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Az do pouziti uchovavejte transdermélni néplast v sacku.
Zl:  Symptomatickd 1écba mirné az stredn¢ zavazné Alzheimerovy demence.
EXELON 9,5 mg/24H EU/1/98/066/033-034
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Rivastigminum 18 mg
PP: Jedna transdermdlni néplast je tenkd, matrixova naplast obsahujici tii vrstvy. Vnéjsi
strana naplasti je bézova a oznacena "Exelon", "9.5 mg/24 h" a "BHDI".
Jeden sacek odolny proti otevieni ditétem je vyrobeny z vicevrstevného materialu
papir/polyester/hlinik/polyakrylonitril. Jeden saéek obsahuje jednu transdermalni
naplast.
Dostupné baleni obsahuje 7, 30 nebo 42 sacku a viceCetné baleni obsahuje 60. 84 nebo
90 sackd.
B: DRM EMP TDR 42X18MG SCC kod SUKL: 0194791 (033)
DRM EMP TDR 84X18MG SCC kod SUKL: 0194792 (034)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6DAO03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Az do pouziti uchovavejte transdermalni naplast v sacku.
Zl:  Symptomaticka lécba mirné az sttedné zavazné Alzheimerovy demence.

LEVETIRACETAM ACTAVIS 1000 mg EU/1/11/713/043
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Potahovana tableta.
Ovaln4, oranzova tableta o rozmérech 19,0 x 9,3 mm, oznacend L na jedné stran¢ a 750
na druhé strané.
Aluminium/PVC blistry.
Bila HDPE lahvicka uzaviena zacvakavacim LDPE uzavérem s bezpecnostnim
krouzkem.
Velikost baleni:
Blistry: 20, 30, 50, 60, 100, 120 a 200 potahovanych tablet.



Perforovany blistr jednodavkovy: 60 x 1 potahovanych tablet.
Lahvicky: 30, 100 a 200 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 60X1X1000MG BLI kéd SUKL: 0194788 (043)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 16¢bé parcialnich zachvata s nebo bez
sekundarni generalizace u dospélych a dospivajicich od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii.

Levetiracetam je indikovan jako pfidatna terapie

(] pti 1é¢bé parcialnich zachvatt s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii.

(1 pti 1é¢b¢é myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

[ pii 1é¢bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvat u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM ACTAVIS 250 mg EU/1/11/713/041
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Levetiracetamum 250 mg

PP: Potahovanai tableta.

Ovalna, svétle modra tableta o rozmérech 13,6 x 6,4 mm, oznacend L na jedné stran¢ a
250 na druhé strané.

Aluminium/PVC blistry.

Bila HDPE lahvicka uzaviena zacvakavacim LDPE uzavérem s bezpecnostnim
krouzkem.

Velikost baleni:

Blistry: 20, 30, 50, 60, 100, 120 a 200 potahovanych tablet.

Perforovany blistr jednodavkovy: 60 x 1 potahovanych tablet.

Lahvicky: 30, 100 a 200 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 60X1X250MG BLI kéd SUKL: 0194786 (041)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 16¢b¢€ parcialnich zachvatd s nebo bez
sekundarni generalizace u dospélych a dospivajicich od 16 let s nove diagnostikovanou
epilepsii.

Levetiracetam je indikovan jako pfidatna terapie

[ pti 1écbé parcialnich zachvatt s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii.

(1 pti 1écbé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

[ pti 1écbe primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM ACTAVIS 500 mg EU/1/11/713/042
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Levetiracetamum 500 mg



PP:

B:
IS:

ATC:

PE:
ZS:
Zl:

Potahovana tableta.

Ovalna, zluté tableta o rozmérech 17,1 x 8,1 mm, oznacend L na jedné stran¢ a 500 na
druhé strané.

Aluminium/PVC blistry.

Bild HDPE lahvicka uzaviend zacvakdvacim LDPE uzavérem s bezpecnostnim
krouzkem.

Velikost baleni:

Blistry: 20, 30, 50, 60, 100, 120 a 200 potahovanych tablet.

Perforovany blistr jednodavkovy: 60 x 1 potahovanych tablet.

Lahvicky: 30, 100 a 200 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 60X1X500MG BLI kéd SUKL: 0194787 (042)

Antiepileptica, anticonvulsiva

NO3AX14
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Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pfi 1é¢bé parcialnich zachvatt s nebo bez
sekundarni generalizace u dospélych a dospivajicich od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii.

Levetiracetam je indikovan jako pridatna terapie

[ pii 1é¢bé parcialnich zachvatd s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii.

(1 pii 1é¢€bé myoklonickych zachvatd u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

[ pii 1é¢bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvat u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

OLA
D:

S:
PP:

B:

IS:
ATC:
PE:
ZS:
Zl:

NZAPIN MYLAN 10 mg EU/1/08/475/063

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
Olanzapinum 10 mg

Potahované tablety (tablety).
10,2 mm, kulaté, béZn¢ konvexni, bilé, potahované tablety s vyrazenym "OZ 10" na
jedné stran¢ a "G" na druhé stran¢.
Olanzapin Mylan 10 mg potahované tablety:
Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabi¢kach po 7, 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35) & 70
potahovanych tabletach v jednom baleni.
Za studena tvarovany Al/Al perforovany blistr jednoddvkovy v krabickach po 28 x 1 a
98 x 1potahovanych tabletach v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poSkozeni po 100 a
500 potahovanych tabletach v jedné lahvicce.
POR TBL FLM 98X1X10MG BLI k6d SUKL: 0194795 (063)
Antipsychotica (neuroleptica)
NO5AHO03
36
Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.
Dospeli
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.
Olanzapin je ucinny pii udrzovani klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientd, ktefi na zacatku 1é€by odpovedéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.



Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN MYLAN 5mg EU/1/08/475/061

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Olanzapinum 5mg

PP: Potahované tablety (tablety).
8,0 mm, kulaté, bézn¢ konvexni, bilé, potahované tablety s vyrazenym "OZ 5" na jedné
stran¢ a "G" na druhé strané.
Olanzapin Mylan 5 mg potahované tablety:
Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabic¢kach po 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35) & 70
potahovanych tabletach v jednom baleni.
Za studena tvarovany jednodavkovy Al/Al blistr v krabicce po 28x1 a 98x1 potahované
tableté v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poskozeni po 250 &
500 potahovanych tabletach v jedné lahvicce.

B: POR TBL FLM 98X1X5MG BLI kéd SUKL: 0194793 (061)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zl:  Dospeli

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.
Olanzapin je G¢inny pii udrzovani klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientd, ktefi na zacatku 1€cby odpovédéli zlepsenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné téZkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).
OLANZAPIN MYLAN 7,5mg EU/1/08/475/062
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 7.5mg
PP: Potahované tablety (tablety).
9,0 mm, kulaté, béZné konvexni, bilé, potahované tablety s vyrazenym "OZ 7,5" na
jedné stran¢ a "G" na druhé strané¢.
Olanzapin Mylan 7,5 mg potahované tablety:
Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabickach po 10, 28, 30, 35, 56, 70 (2 x 35) & 70
potahovanych tabletach v jednom baleni.
Za studena tvarovany Al/Al perforovany blistr jednodavkovy v krabickach po 28 x 1, 56
x 1,98 x1 & 100 x 1 potahovanych tabletach v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poSkozeni po 100
potahovanych tabletach v jedné lahvicce.
B: POR TBL FLM 98X1X7.5MG BLI kod SUKL: 0194794 (062)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03

PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zl:  Dospeli

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.



Olanzapin je u¢inny pii udrZzovani klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u

pacientt, ktefi na zacatku 1€cby odpovédéli zlepsenim.

Olanzapin je indikovan k 1€¢bé sttedné tézkych az t€zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
1écba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

REVLIMID 2,5 mg EU/1/07/391/007

D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Lenalidomidum 2.5 mg

PP:  Tvrda tobolka.
Modrozelené/bilé tobolky s napisem REV 2.5 mg.
Blistry z polyvinylchloridu (PVC), polychlortrifluorethylenu (PCTFE) a hlinikové folie.
Velikost baleni: 7 nebo 21 tobolek.

B: POR CPS DUR 7X2.5MG BLI kéd SUKL: 0194784 (007)

IS: Cytostatica

ATC:L04AX04

PE: 36

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

ZI:  Mnohocetny myelom
Revlimid je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti s
mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespoil jednu piedchozi terapii.
Myelodysplastické syndromy
Revlimid je indikovan k 1é¢bé pacientl s anémii zévislou na transfuzi, kterd vznikla v
disledku myelodysplastickych syndromt s nizkym rizikem nebo sttednim rizikem L.
stupné, spojenych s cytogenetickou abnormalitou izolované delece 5q v ptipadech, kdy
jsou ostatni 1é€ebné moznosti nedostatecné nebo neadekvatni.

REVLIMID 5 mg EU/1/07/391/008

D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Lenalidomidum 5 mg

PP:  Tvrda tobolka.
Bilé tobolky s napisem REV 5 mg.
Blistry z polyvinylchloridu (PVC), polychlortrifluorethylenu (PCTFE) a hlinikové folie.
Velikost baleni: 7 nebo 21 tobolek.

B: POR CPS DUR 7X5MG BLI k6d SUKL: 0194785 (008)

IS: Cytostatica

ATC:L04AX04

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Mnohocetny myelom
Revlimid je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti s
mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespoil jednu pfedchozi terapii.
Myelodysplastické syndromy
Revlimid je indikovén k 1é¢bé pacientl s anémii zévislou na transfuzi, kterd vznikla v
dasledku myelodysplastickych syndromi s nizkym rizikem nebo stiednim rizikem 1.
stupné, spojenych s cytogenetickou abnormalitou izolované delece 5q v ptipadech, kdy
jsou ostatni lé¢ebné moznosti nedostatecné nebo neadekvatni.

RILUZOLE ZENTIVA 50 mg EU/1/12/768/002-005
D: AVENTIS PHARMA S. A, ANTONY, Francie



IS:

Riluzolum 50 mg

Potahovana tableta

Bil¢ tablety ve tvaru tobolek, na jedné stran¢ vyrazeno RPR 202.
Tablety jsou baleny v opaknich PVC/ALI blistrech.

Jedno baleni obsahuje 28, 56, 98, 112 nebo 168 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0194763 (002)
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0194764 (003)
POR TBL FLM 112X50MG BLI k6d SUKL: 0194765 (004)
POR TBL FLM 168X50MG BLI k6d SUKL: 0194766 (005)
Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:NO7XX02

PE:
ZS:

Zl:
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Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Riluzole Zentiva je indikovan k prodlouzeni Zivota nebo obdobi bez nutnosti
mechanické ventilace nemocnych s amyotrofickou lateralni sklerozou (ALS).

V klinickych studiich se prokéazalo, ze Riluzole Zentiva prodluzuje piezivani
nemocnych s ALS (viz bod 5.1). Pieziti bylo definovano jako doba, po kterou pacienti
ptezivali bez intubace z divodu mechanické ventilace, ¢i tracheostomie.

Neexistuji dikazy o tom, Ze by mél Riluzole Zentiva vliv na motorické funkce, plicni
funkce, ascikulace, svalovou silu a motorické symptomy. Neprokazala se uc¢innost
ptipravku Riluzole Zentiva v pozdnich stadiich ALS.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Riluzole Zentiva byla studovana pouze u ALS.
Riluzole Zentiva proto nelze podavat u jinych forem onemocnéni motorického neuronu.




