PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.3.2011 DO 31.3.2011

Nové registrace:

DALIRESP 500 pg EU/1/11/668/001-003

DR: OA

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

S:  Roflumilastum 0.5 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).

Zluta potahovana tableta ve tvaru D s vyrazenym D na jedné strang.
PVC/PVDC Al blistry v balenich obsahujicich 10, 30 nebo 90 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10X500RG BLI k6d SUKL: 0168030 (001)

POR TBL FLM 30X500RG BLI kod SUKL: 0168031 (002)
POR TBL FLM 90X500RG BLI k6d SUKL: 0168032 (003)

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DX07

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Daliresp je urcen k udrzovaci 1é€b¢ t€zké chronické obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN) (FEV: po podani bronchodilatancia mén¢ nez 50 % nélezité hodnoty),
spojené s chronickou bronchitidou u dospé€lych pacientl s ¢astymi exacerbacemi v
anamnéze, k roz§ifeni spektra bronchodilata¢ni 1écby.

GILENYA 0,5 mg EU/1/11/677/001-004
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Fingolimodi hydrochloridum gs
(odp. Fingolimodum 0.5 mg)
PP: Tvrda tobolka
Tobolka velikosti 16 mm s jasné€ Zlutym neprithlednym vickem a bilym neprithlednym
télem, potisk cernym inkoustem, FTY 0.5 mg na vicku a dvé radialni pasky natisténé na
téle Zlutym inkoustem.
PVC/PVDC/ALI blistry v baleni obsahujicim 7 nebo 28 tvrdych tobolek nebo
vicendsobnd baleni obsahujici 84 (3 baleni po 28) tvrdych tobolek.
PVC/PVDC/AI perforované jednodavkové blistry v baleni obsahujicim 7x1 tvrdou
tobolku.
B: POR CPS DUR 7X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0168054 (001)
POR CPS DUR 7X0.5MG BLI kéd SUKL: 0168055 (002)
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0168056 (003)
POR CPS DUR 84X0.5MG BLI kéd SUKL: 0168057 (004)
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04AA27
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.



Z1:

Ptipravek Gilenya je indikovan v monoterapii jako 1é¢ba modifikujici pribéh
onemocnéni (DMT, disease modifying therapy) u vysoce aktivni relabujici-remitentni
formy roztrousené skler6zy u nésledujicich skupin dospélych pacienti:

- U pacientt, ktetfi maji vysoce aktivni formu onemocnéni i pfes terapii interferonem
beta.

Za tyto pacienty mohou byt povaZovani ti, ktefi nedostatecné reagovali na plnou a
adekvatni 1écbu (bézné nejméné jeden rok 1écby) interferonem beta. Pacienti by méli
mit béhem 1écby nejméné jeden relaps v piedchozim roce a minimalné 9 T2-
hyperintenzivnich 1ézi v kranidlnim skenu NMR nebo minimaln¢ jednu gadolinium
enhancujici 1ézi. Jako ,,non-respondér mize byt téZ oznacen pacient s nezménénym
nebo zvySenym poctem relapsti nebo s probihajicimi zavaznymi relapsy ve srovnani s
pfedchozim rokem.

nebo

- Pacienti s rychle progredujici zavaznou relabujici-remitentni formou roztrousené
sklerozy definovanou 2 nebo vice t€Zkymi relapsy béhem jednoho roku a s 1 nebo vice
gadolinium enhancujici 1ézi na NMR mozku nebo s vyznamné zvySenym vyskytem T2
1ézi ve srovnani s pfedchozim vySetfenim NMR.

LAMIVUDINE/ZIDOVUDINE TEVA 150mg/300mg EU/1/10/663/001-002

DR:

D:
S:

PP:

B:

O

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Lamivudinum 150 mg

Zidovudinum 300 mg

Potahovana tableta.

Bilé bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky s ptilici ryhou, na jedné strané je
vyrazeno L/Z a na druhé 150/300.

Tabletu Ize d€lit na dvé stejné poloviny.

Krabicka s blistry OPA/AlI/PVC-Al

Lahve:

Krabicka obsahujici bilou matnou HDPE lahev s bilym matnym polyetylenovym
détskym bezpecnostnim Sroubovacim vickem a hlinikovym uzavérem.

Jedno baleni obsahuje 60 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0168026 (001)

POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0168027 (002)

ATC:JOSARO1

PE: 30

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Lamivudine/zidovudine Teva je indikovan ke kombinované antiretrovirové
farmakoterapii pacientl infikovanych virem lidské imunodeficience (HIV).

LEFLUNOMIDE TEVA 10 mg EU/1/11/675/001-005

DR: O

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Leflunomidum 10 mg

PP: Potahovani tableta.

Bil4 kulata potahovana tableta, s vyrytym 10 na jedné stran¢ a L na druhé strang.
HDPE lahvicka s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.
Velikost baleni 30 a 100 potahovanych tablet.



IS:

OPA/Alu/PVC / Aluminiové blistry. Velikost baleni 28, 30 a 100 potahovanych tablet.
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0168033 (001)
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0168034 (002)
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0168035 (003)
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0168036 (004)
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0168037 (005)
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0168038 (006)
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0168039 (007)
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0168040 (008)
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0168041 (009)
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0168042 (010)
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:L04AA13
PE: 24

ZS:

HDPE lahvicky: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI: Leflunomid je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s aktivni revmatoidni artritidou
jako tzv.
,,chorobu-modifikujici* antirevmatikum (DMARD = disease-modifying antirheumatic
drug).
Ptedchozi nebo soucasna 1€¢ba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD (napf.
metotrexatem) miize vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezddoucich tc¢ink;
zah4jeni 1écby
leflunomidem je tedy nutno pecliveé zvazit s timto aspektem poméru o¢ekavaného
pfinosu a moZnych
rizik.
Navic ptevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nasledné tzv. eliminacni (washout)
kary (viz bod
4.4) mize také zvysit riziko vaznych neZzadoucich u€inkii dokonce 1 za dlouhou dobu po
pfevedeni.
LEFLUNOMIDE TEVA 20 mg EU/1/11/675/006-010
DR: O
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Leflunomidum 20 mg
PP: Potahovan4 tableta.
Tmavé bézova potahovana tableta tvaru trojihelniku, s vyrytym 20 na jedné stran¢ a L
na druhé
strané.
HDPE lahvicka s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.
Velikost baleni 30 a 100 potahovanych tablet.
OPA/Alu/PVC / Aluminiové blistry. Velikost baleni 28, 30 a 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0168033 (001)

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0168034 (002)
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0168035 (003)
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0168036 (004)
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0168037 (005)
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0168038 (006)
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0168039 (007)



POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SI:JKL: 0168040 (008)
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0168041 (009)
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0168042 (010)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: HDPE lahvicky: Uchovéavejte pii teploté do 30 °C.
Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZI: Leflunomid je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s aktivni revmatoidni artritidou
jako tzv.
,,chorobu-modifikujici* antirevmatikum (DMARD = disease-modifying antirheumatic
drug).
Ptfedchozi nebo soucasna 1é€¢ba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD (napf.
metotrexatem) miize vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezddoucich tc¢ink;
zah4jeni 1écby
leflunomidem je tedy nutno pecliveé zvazit s timto aspektem poméru o¢ekavaného
pfinosu a moZnych
rizik.
Navic ptevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nasledné tzv. eliminacni (washout)
kary (viz bod
4.4) mize také zvysit riziko vadznych neZzadoucich u€inkii dokonce 1 za dlouhou dobu po
pfevedeni.
REPSO 10 mg EU/1/11/674/001-005
DR: O
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Leflunomidum 10 mg
PP: Potahovan4 tableta.
Bila kulata potahovana tableta, s vyrytym 10 na jedné stran¢ a L na druhé strané.
HDPE lahvicka s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.
Velikost baleni 30 a 100 potahovanych tablet.
OPA/Alu/PVC / Aluminiové blistry. Velikost baleni 28, 30 a 100 potahovanych tablet.
B: POT TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0168044 (001)
POT TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0168045 (002)
POT TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0168046 (003)
POT TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0168047 (004)
POT TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0168048 (005)
POT TBL FLM 30X20MG TBC ko6d SUKL: 0168049 (006)
POT TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0168050 (007)
POT TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0168051 (008)
POT TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0168052 (009)
POT TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0168053 (010)
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: HDPE lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZI: Leflunomid je indikovan k 1é€bé dospélych pacientt:



* s aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,,chorobu-modifikujici* antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug),

* s aktivni psoriatrickou artritidou.

Ptedchozi nebo soucasna 1é¢ba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD
(napf.

metotrexatem) muize vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezddoucich ucink;
zahajeni 1écby

leflunomidem je tedy nutno peclivé zvazit s timto aspektem poméru o¢ekavaného
pfinosu a moznych

rizik.
Navic prevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nasledné tzv. eliminacni (washout)
kary (viz bod
4.4) muze také zvysit riziko vaznych nezddoucich ucinkti dokonce i1 za dlouhou dobu po
prevedeni.
REPSO 20 mg EU/1/11/674/006-010
DR: O

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Leflunomidum 20 mg
PP: Potahovan4 tableta.
Tmavé bézova potahovana tableta tvaru trojuhelniku, s vyrytym 20 na jedné stran¢ a L
na druhé
stran¢.
HDPE lahvicka s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.
Velikost baleni 30 a 100 potahovanych tablet.
OPA/Alu/PVC / Aluminiové blistry. Velikost baleni 28, 30 a 100 potahovanych tablet.
B: POT TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0168044 (001)
POT TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0168045 (002)
POT TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0168046 (003)
POT TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0168047 (004)
POT TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0168048 (005)
POT TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0168049 (006)
POT TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0168050 (007)
POT TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0168051 (008)
POT TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0168052 (009)
POT TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0168053 (010)
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: HDPE lahvicky: Uchovéavejte pii teploté do 30 °C.
Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZI:  Leflunomid je indikovan k 1é¢be dospélych pacientti:
* s aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,,chorobu-modifikujici* antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug),
* s aktivni psoriatrickou artritidou.
Ptfedchozi nebo soucasna 1écba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD
(napf.



metotrexatem) muze vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezadoucich ucink;
zahajeni 1écby
leflunomidem je tedy nutno pecliveé zvazit s timto aspektem poméru o¢ekavaného
pfinosu a moznych
rizik.
Navic pfevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nésledné tzv. eliminaéni (washout)
kary (viz bod
4.4) mize také zvysit riziko vaznych nezadoucich ucinkti dokonce i za dlouhou dobu po
pievedeni.






