PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.4.2014 DO 30.4.2014

Nové registrace:

ADEMPAS 0,5 mg EU/1/13/907/001-003
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Riociguatum  0.5mg
PP: Potahovana tableta
Bila, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm oznacena logem (kiiz) Bayer na jedné
stran¢ a 0,5 a R na druhé strané.
PP/AI blistr
Velikosti baleni: 42, 84 nebo 90 potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 42X0.5MG BLI kod SUKL: 0194867 (001)
POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kod SUKL: 0194868 (002)
POR TBL FLM 90X0.5MG BLI kod SUKL: 0194869 (003)
IS:  Hypotensiva
ATC:C02KX
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Chronicka tromboembolicka plicni hypertenze (CTEPH)
Ptipravek Adempas je indikovan k 1é€bé dospélych pacientli s WHO funkéni tiidou 11
azlll's
« inoperabilni CTEPH,
» perzistentni nebo rekurentni CTEPH po chirurgické 1é¢bé
pro zlepSeni funkcni zdatnosti (viz bod 5.1).
Plicni arteridlni hypertenze (PAH)
Ptipravek Adempas, v monoterapii nebo v kombinaci s antagonisty receptoru pro
endotelin, je indikovan k 1é¢b¢ dospélych pacient s PAH s WHO funkéni tiidou I az
I ke zlep3eni funkéni zdatnosti. Uéinnost byla prokdzana u pacienti s PAH véetné
pacientl s idiopatickou nebo vrozenou PAH nebo PAH zpiisobenou onemocnénim
pojivové tkang (viz bod 5.1).

ADEMPAS 1 mg EU/1/13/907/004-006
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Riociguatum  1mg
PP: Potahovana tableta
Svétle Zluta, kulatd, bikonvexni tableta o priméru 6 mm oznacena logem (kiiZ) Bayer
na jedné stran¢ a 1 a R na druhé strané.
PP/AI blistr
Velikosti baleni: 42, 84 nebo 90 potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 42X1MG BLI kéd SUKL: 0194870 (004)
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0194871 (005)
POR TBL FLM 90X1MG BLI kod SUKL: 0194872 (006)
IS:  Hypotensiva
ATC:C02KX
PE: 36



ZS:

ZI:

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chronicka tromboembolicka plicni hypertenze (CTEPH)

Ptipravek Adempas je indikovan k 1é€bé dospélych pacientti s WHO funkéni ttidou 11
azlll's

« inoperabilni CTEPH,

» perzistentni nebo rekurentni CTEPH po chirurgické 1écbé

pro zlepSeni funkéni zdatnosti (viz bod 5.1).

Plicni arterialni hypertenze (PAH)

Ptipravek Adempas, v monoterapii nebo v kombinaci s antagonisty receptoru pro
endotelin, je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientti s PAH s WHO funk¢ni tiidou IT az
III ke zlepSeni funkéni zdatnosti. U¢innost byla prokazana u pacientt s PAH véetné
pacientl s idiopatickou nebo vrozenou PAH nebo PAH zpiisobenou onemocnénim
pojivové tkang (viz bod 5.1).

ADEMPAS 1,5 mg EU/1/13/907/007-009
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Riociguatum  1.5mg
PP: Potahovana tableta
Zlutooranzova, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm ozna¢ena logem (ki)
Bayer na jedné strané€ a 1,5 a R na druhé strané.
PP/AI blistr
Velikosti baleni: 42, 84 nebo 90 potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 42X1.5MG BLI kéd SUKL: 0194873 (007)
POR TBL FLM 84X1.5MG BLI kod SUKL: 0194874 (008)
POR TBL FLM 90X1.5MG BLI kod SUKL: 0194875 (009)
IS:  Hypotensiva
ATC:C02KX
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI:  Chronické tromboembolicka plicni hypertenze (CTEPH)
Pripravek Adempas je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientti s WHO funkéni tfidou 11
az lll s
* inoperabilni CTEPH,
» perzistentni nebo rekurentni CTEPH po chirurgické 1é€bé
pro zlepSeni funkéni zdatnosti (viz bod 5.1).
Plicni arteridlni hypertenze (PAH)
Ptipravek Adempas, v monoterapii nebo v kombinaci s antagonisty receptoru pro
endotelin, je indikovan k 1écbé dospélych pacientli s PAH s WHO funkéni tiidou Il az
I1I ke zlep$eni funkéni zdatnosti. Uéinnost byla prokazana u pacientt s PAH véetné
pacientil s idiopatickou nebo vrozenou PAH nebo PAH zpiisobenou onemocnénim
pojivové tkané (viz bod 5.1).
ADEMPAS 2 mg EU/1/13/907/010-012
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Riociguatum 2 mg
PP: Potahovana tableta

Svétle oranzova, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm oznacena logem (kiiz)
Bayer na jedné stran€ a 2 a R na druhé stran¢.

PP/AI blistr

Velikosti baleni: 42, 84 nebo 90 potahovanych tablet



B: POR TBL FLM 42X2MG BLI k6d SUKL: 0194876 (010)
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0194877 (011)
POR TBL FLM 90X2MG BLI kéd SUKL: 0194878 (012)
IS:  Hypotensiva
ATC:C02KX
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI:  Chronické tromboembolicka plicni hypertenze (CTEPH)
Ptipravek Adempas je indikovan k 1é€b€ dospélych pacientii s WHO funkéni tiidou 11
azlll's
« inoperabilni CTEPH,
» perzistentni nebo rekurentni CTEPH po chirurgické 1écbé
pro zlepSeni funkéni zdatnosti (viz bod 5.1).
Plicni arterialni hypertenze (PAH)
Pripravek Adempas, v monoterapii nebo v kombinaci s antagonisty receptoru pro
endotelin, je indikovan k 1écbé dospélych pacientli s PAH s WHO funkéni tfidou II az
III ke zlepSeni funkéni zdatnosti. Uéinnost byla prokazana u pacientti s PAH véetné
pacientt s idiopatickou nebo vrozenou PAH nebo PAH zpiisobenou onemocnénim
pojivové tkang (viz bod 5.1).
ADEMPAS 2,5 mg EU/1/13/907/013-015
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Riociguatum  2.5mg
PP: Potahovana tableta
Cervenooranzova, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm oznacena kiizem Bayer
na jedné stran¢ a 2,5 a R na druh¢ strané¢.
PP/AI blistr
Velikosti baleni: 42, 84 nebo 90 potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 42X2.5MG BLI kéd SUKL: 0194879 (013)
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0194880 (014)
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0194881 (015)
IS:  Hypotensiva
ATC:C02KX
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Chronické tromboembolicka plicni hypertenze (CTEPH)
Pripravek Adempas je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientti s WHO funkéni tfidou 11
az lll s
* inoperabilni CTEPH,
» perzistentni nebo rekurentni CTEPH po chirurgické 1é¢bé
pro zlepSeni funk¢ni zdatnosti (viz bod 5.1).
Plicni arteridlni hypertenze (PAH)
Ptipravek Adempas, v monoterapii nebo v kombinaci s antagonisty receptoru pro
endotelin, je indikovan k 1é¢b¢ dospélych pacientli s PAH s WHO funk¢ni tfidou I az
I ke zlep$eni funkéni zdatnosti. Uéinnost byla prokazana u pacientt s PAH véetné
pacientil s idiopatickou nebo vrozenou PAH nebo PAH zpiisobenou onemocnénim
pojivové tkané (viz bod 5.1).

EPERZAN 30 mg EU/1/13/908/001
D: GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED, CORK, Irsko



S:  Albiglutidum 30 mg

PP: Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok.
Prasek: lyofilizovany bily az zluty prasek.
Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.
Dvoukomorova zasobni vlozka (DCC) slozend z nadoby ze skla typu 1 uzaviené
brombutylovymi gumovymi zatkami a brombutylovym gumovym uzaviracim diskem v
polypropylenové manzeté uzavéru. Kazda zasobni vlozka je zabudovana do
jednorazového plastikového injekéniho pera.
Perem se podava jednorazova davka 30 mg ptipravku Eperzan v objemu 0,5 ml.
Velikost baleni:
Krabicka se 4 jednodavkovymi pery a 4 jehlami.

B: INJPSO LQF 4X30MG ISP k6d SUKL: 0194823 (001)

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BX

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C a. 8 °C. Chraiite pfed mrazem.
Pacienti mohou pera uchovavat za pokojove teploty nepiesahujici 30 °C maximalné 4
tydny pted pouzitim. Po teto dobé€ je nutno pero bud’ pouzit, nebo zlikvidovat.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bode¢ 6.3.

ZI: Eperzan je indikovan k 1é¢b¢ diabetes mellitus typu 2 u dospélych ke zlepseni kontroly
glykemie jako:
Monoterapie
Jestlize dieta a cviceni nejsou dostatecné pro kontrolu glykemie u pacientti, u nichz neni
podavani metforminu vhodné kviili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
Ptidavna lécba
V kombinaci s dal$imi 1é¢ivymi piipravky snizujicimi hladinu glukozy, véetné
bazalniho insulinu, jestlize jejich podavani spolu s dietou a cvicenim neni dostatecné
pro kontrolu glykemie (dostupné tidaje o riznych kombinacich viz body 4.4 a 5.1).

EPERZAN 50 mg EU/1/13/908/002

D: GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED, CORK, Irsko

S:  Albiglutidum 50 mg

PP: PraSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Préasek: lyofilizovany bily az Zluty prasek.
Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.
Dvoukomorovéa zasobni vlozka (DCC) slozend z nadoby ze skla typu 1 uzaviené
brombutylovymi gumovymi zatkami a brombutylovym gumovym uzaviracim diskem v
polypropylenové manZeté uzavéru. Kazda zasobni vlozka je zabudovana do
jednorazového plastikového injekéniho pera.
Perem se podava jednorazova davka 50 mg piipravku Eperzan v objemu 0,5 ml.
Velikost baleni:
Krabicka se 4 jednodavkovymi pery a 4 jehlami.

B: INJ PSO LQF 4X50MG ISP kod SUKL: 0194824 (002)

IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC:Al10BX

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C a. 8 °C. Chraiite pfed mrazem.

Pacienti mohou pera uchovavat za pokojove teploty neptesahujici 30 °C maximaln¢ 4
tydny pied pouzitim. Po teto dob¢ je nutno pero bud’ pouzit, nebo zlikvidovat.



ZI: Eperzan je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus typu 2 u dospélych ke zlepseni kontroly

glykemie jako:

Monoterapie

Jestlize dieta a cviceni nejsou dostatecné pro kontrolu glykemie u pacientd, u nichz neni
podavani metforminu vhodné kvili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.

Ptidavna lé€ba

V kombinaci s dal$imi [é¢ivymi piipravky snizujicimi hladinu glukozy, veetné
bazalniho insulinu, jestlize jejich podavani spolu s dietou a cvicenim neni dostatecné
pro kontrolu glykemie (dostupné udaje o riznych kombinacich viz body 4.4 a 5.1).

CHOLIC ACID FGK 250 mg EU/1/13/895/002

D: FGK REPRESENTATIVE SERVICE GMBH, MUNCHEN, Némecko

S:  Acidum cholicum 250 mg

PP:  Tvrda tobolka.
250mg tobolka: Tobolka velikosti 0 s bilym vickem a bilym télem. Tobolky obsahuji
bily prasek.

Bil4 185ml HDPE lahvicka s peceticim uzavérem a 38mm, bilym, détskym
bezpecnostnim uzéveérem, ktery tvoii HDPE vroubkovany Sroubovaci uzavér a pecetici
vlozka (lepenka, vosk a hlinikova folie).

Velikost baleni: 90 tobolek.

B: POR CPS DUR 90X250MG TBC kéd SUKL: 0194865 (002)

IS:  Choleretica,cholekinetica

ATC:A05AA03

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Zl: Ptipravek Cholic Acid FGK je indikovan k 1é¢b¢ vrozenych poruch syntézy primarnich
zlucovych kyselin v disledku deficitu sterol 27-hydroxylazy (projevujiciho se jako
cerebrotendindzni xantomatdza, CTX), deficitu 2- (nebo a-) methylacyl-CoA racemazy
(AMACR) ¢i deficitu cholesterol 7a-hydroxylazy (CYP7A1) u kojenci, déti a
dospivajicich (ve véku od 1 mésice do 18 let) a u dospé€lych.

CHOLIC ACID FGK 50 mg EU/1/13/895/001

D: FGK REPRESENTATIVE SERVICE GMBH, MUNCHEN, Némecko

S:  Acidum cholicum 50 mg

PP:  Tvrda tobolka.
50mg tobolka: Tobolka velikosti 2 se syté oranzovym vickem a télem. Tobolky obsahuji
bily prasek.

Bila 185ml HDPE lahvicka s pe€eticim uzdvérem a 38mm, bilym, détskym
bezpecnostnim uzaveérem, ktery tvoii HDPE vroubkovany Sroubovaci uzavér a pecetici
vlozka (lepenka, vosk a hlinikova folie).

Velikost baleni: 90 tobolek.

B: POR CPS DUR 90X50MG TBC kod SUKL: 0194864 (001)

IS:  Choleretica,cholekinetica

ATC:A05AA03

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Zl:

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Ptipravek Cholic Acid FGK je indikovan k 1€cbé vrozenych poruch syntézy priméarnich
zlucovych kyselin v disledku deficitu sterol 27-hydroxylazy (projevujiciho se jako



cerebrotendindzni xantomatoza, CTX), deficitu 2- (nebo a-) methylacyl-CoA racemazy
(AMACR) ¢i deficitu cholesterol 7a-hydroxylazy (CYP7AT1) u kojenct, déti a
dospivajicich (Ve véku od 1 mésice do 18 let) a u dospélych.

RIVASTIGMIN 3M HEALTH CARE LTD. 4,6 mg/24 H EU/1/14/911/001-004

D: 3M HEALTH CARE LIMITED, LOUGHBOROUGH, Velka Britanie

PP: Transdermalni naplast
Obdélnikové naplasti o velikosti pfiblizn€ 2,5 cm x 1,8 cm se zaoblenymi rohy. Naplast
se sklada z kombinace odstranitelné prithledné perforované ochranné folie, funkéni
vrstvy obsahujici 1é¢ivou latku (tzv. DIA (drug-in-adhesive) matrice) a vné&jsi kryci
vrstvy. Kryci vrstva je prithledna az prisvitna, s oznacenim RS v opakujicim se vzoru.
Zataveny sacek je vyrobeny z vicevrstevného materialu papir/hlinik/laminovany
akrylonitrilmetakrylatovy kopolymer. Jeden sacek obsahuje jednu transdermalni
naplast.
Dostupné baleni obsahuje 7, 30, 60 a 90 sacku.

B:  DRM EMP TDR 7X7.17MG SCC kod SUKL: 0194887 (001)
DRM EMP TDR 30X7.17MG SCC kéd SUKL: 0194888 (002)
DRM EMP TDR 60X7.17MG SCC kéd SUKL: 0194889 (003)
DRM EMP TDR 90X7.17MG SCC kéd SUKL: 0194890 (004)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é€iva, analeptika)

ATC:NO6DA03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZI:  Symptomaticka 1é¢ba mirné az stiedné tézké Alzheimerovy demence.

RIVASTIGMIN 3M HEALTH CARE LTD. 9,5 mg/24 H EU/1/14/911/005

D: 3M HEALTH CARE LIMITED, LOUGHBOROUGH, Velka Britanie

PP: Transdermalni naplast
Obdélnikové naplasti o velikosti ptiblizné 3,5 cm x 2,6 cm se zaoblenymi rohy. Naplast
se sklad4 z kombinace odstranitelné prithledné perforované ochranné folie, funkéni
vrstvy obsahujici 1é¢ivou latku (tzv. DIA (drug-in-adhesive) matrice) a vné&jsi kryci
vrstvy. Kryci vrstva je prithlednd aZ priisvitna, s oznacenim R10 v opakujicim se vzoru.
Zataveny sacek je vyrobeny z vicevrstevného materialu papir/hlinik/laminovany
akrylonitrilmetakrylatovy kopolymer. Jeden sacek obsahuje jednu transdermalni
naplast.
Dostupné baleni obsahuje 7, 30, 60 a 90 sackd.

B: DRM EMP TDR 7X14.33MG SCC k6d SUKL: 0194891 (005)
DRM EMP TDR 30X14.33MG SCC kéd SUKL: 0194892 (006)
DRM EMP TDR 60X14.33MG SCC k6d SUKL: 0194893 (007)
DRM EMP TDR 90X14.33MG SCC kéd SUKL: 0194894 (008)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO6DA03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Zl: Symptomaticka 1é¢ba mirné az stredné tézké Alzheimerovy demence.

RozSireni registrace:



NOCRIT 20000 1U/0,5ml EU/1/07/410/053

D:
S:

PP:

B:
IS:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

Epoetinum alfa 20 KU

(odp. Epoetinum alfa  0.168 mg) v 0,5 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stitkacee (injekcee)

Ciry bezbarvy roztok

0,5 ml roztoku v ptedplnéné injekéni stiikacce (sklo L. typu), s bezpe¢nostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

SDR-+IVN INJ SOL 4X0.5ML ISP kéd SUKL: 0194831 (053)

Antianaemica

ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a pievazejte chlazené (2°C-8°C).

Zl:

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Pro tcely ambulantniho pouziti mohou pacienti Binocrit vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C

po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacient:

- Lécba anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim u pediatrickych i dospélych
hemodialyzovanych pacientii a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacient s renalni insuficienci, kteti dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfuzi u dospélych pacientti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).

Binocrit 1ze pouzit ke zvySeni ptinosu u pacientll, ktefi si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve.

Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené riziko
tromboembolickych ptihod.

Lécbu je tfeba omezit na pacienty se sttedné€ zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13
g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza), nejsou-li k dispozici procedury Setfici krev
nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné, pokud velka naplanovana ortopedicka operace
vyzaduje velké mnozZstvi krve (4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice
jednotek krve u muziu).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Binocrit pouZzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stfedn€ zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), kteti nemé&li moznost pripravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a
u nichz se ocekava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

Pti pouziti v perioperacnim obdobi je zapotiebi vzdy dodrzovat zésady spravného
postupu zachazeni s krvi a krevnimi derivaty.

BINOCRIT 30000 1U/0,75ml EU/1/07/410/054



PP:

B:
IS:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

Epoetinum alfa 30 KU

(odp. Epoetinum alfa  0.252 mg) v 0,75 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce (injekce)

Ciry bezbarvy roztok

0,75 ml roztoku v piedplnéné injekcni stiikacce (sklo 1. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez ného, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

SDR+IVN INJ SOL 4X0.75ML ISP k6d SUKL: 0194832 (054)

Antianaemica

ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a pievazejte chlazené (2°C-8°C).

Zl:

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Binocrit vyjmout z chladnic¢ky a
uchovavat do 25°C

po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacienti:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i dospé€lych
hemodialyzovanych pacientii a dospélych pacienti dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi pfiznaky u
dospélych pacientd s renalni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a sniZzeni poctu transfuzi u dospélych pacientii absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).

Binocrit 1ze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientll, ktefi si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve.

Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené riziko
tromboembolickych piihod.

Lécbu je tfeba omezit na pacienty se stredn¢ zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13
g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu Zeleza), nejsou-li k dispozici procedury Setiici krev
nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné, pokud velka naplanovana ortopedicka operace
vyZzaduje velké mnoZstvi krve (4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice
jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Binocrit pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientil, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tteba omezit na pacienty se stfedné zavaznou anémii (napi. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nemeli moznost ptipravit si vlastni (autologni) krevni davky ptredem a
u nichz se o¢ekava stfedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

Pti pouziti v perioperacnim obdobi je zapotiebi vzdy dodrzovat zésady spravného
postupu zachazeni s krvi a krevnimi derivaty.

BINOCRIT 40000 1U/1,0ml EU/1/07/410/055

D:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko



PP:

B:
IS:

Epoetinum alfa 40 KU

(odp. Epoetinum alfa  0.336 mg) v 1 ml

Injekéni roztok v pedplnéné injekéni stiikacce (injekce)

Ciry bezbarvy roztok

1 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo L. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

SDR+IVN INJ SOL 4X1.0ML ISP kod SUKL: 0194833 (055)

Antianaemica

ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a pievazejte chlazené (2°C-8°C).

Zl:

Chrarite pfed mrazem.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Pro t¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Binocrit vyjmout z chladnic¢ky a
uchovavat do 25°C

po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacienti:

- Lécba anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim u pediatrickych i dospélych
hemodialyzovanych pacientii a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového ptivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacient s renalni insuficienci, kteti dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfuzi u dospélych pacientti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).

Binocrit 1ze pouzit ke zvySeni ptinosu u pacientll, ktefi si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve.

Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené riziko
tromboembolickych ptihod.

Lécbu je tfeba omezit na pacienty se sttedné€ zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13
g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza), nejsou-li k dispozici procedury Setiici krev
nebo jsou-li tyto procedury nedostate¢né, pokud velka naplanovana ortopedicka operace
vyzaduje velké mnozZstvi krve (4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice
jednotek krve u muzit).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Binocrit pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stfedné zdvaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), kteti nem¢li moznost piipravit si vlastni (autologni) krevni davky ptedem a
u nichz se ocekava stiedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

Pti pouziti v periopera¢nim obdobi je zapotiebi vzdy dodrzovat zésady spravného
postupu zachazeni s krvi a krevnimi derivaty.

EFFICIB 50 mg/1000 m EU/1/08/457/021-022

D:
S:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
Sitagliptini phosphas monohydricus Qs



PP:

B:

IS:

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg

Potahovana tableta (tableta).

Razova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na jedné stran€.
Neprahledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik).

Baleni po 14, 28, 30, 56, 90, 112, 168, 196 potahovanych tabletach, vicenasobné baleni
(multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet.
Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s moznosti oddéleni jedné
davky.

POR TBL FLM 60X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0194858 (021)

POR TBL FLM 180X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0194859 (022)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:
Zl:

24

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

U dospélych pacientt s diabetem mellitus typu 2:

Pripravek Efficib je urcen jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie U pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientil, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu léceni.

Ptipravek Efficib je urcen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinac¢ni 1€¢bé) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni U pacientl, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Pripravek Efficib je urcen k trojkombinacni 1é€b¢€ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferdtorem gama (PPARY) (napft. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatienim a cvi€eni U pacienttl, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.
Pripravek Efficib je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1é¢b¢ inzulinem (tj.
glykémie U pacientil, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

EFFICIB 50 mg/850 mg EU/1/08/457/019-020

D:
S:

PP:

B:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta (tableta).

RiiZova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na jedné strané.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik).

Baleni po 14, 28, 30, 56, 90,112, 168, 196 potahovanych tabletach, vicenasobné baleni
(multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet.
Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s moZnosti oddéleni jedné
davky.

POR TBL FLM 60X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0194856 (019)

POR TBL FLM 180X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0194857 (020)

Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:

24



ZS:
Zl:

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

U dospélych pacientd s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Efficib je urcen jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie U pacientd, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientt, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1éceni.

Pripravek Efficib je urcen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinac¢ni 1é¢be€) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni U pacienti, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Ptipravek Efficib je urcen k trojkombinacni 1é€b€ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatienim a cviCeni U pacientll, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.
Pripravek Efficib je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1é¢b¢é inzulinem (tj.
trojkombinacéni 1€¢bé) jako dopln€k k dietnim opatifenim a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie U pacientli, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

ESMYA 5 mg EU/1/12/750/003

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

PP: Tableta.

Bila az tém¢ér bila, kulatd, bikonvexni, tableta o priméru 7 mm, na jedné stran¢
vyrazeno ESS.

Alu-PVC/PE/PVDC blistr.

Baleni po 28, 30 a 84 tabletach.

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0194895 (003)

IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03XB02

PE: 36

ZS: Uchovavejte blistry v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

ZI:  Ulipristal-acetat je indikovan k pfedoperacni 1é¢b¢ stiedné zavaznych az zavaznych
symptomill onemocnéni déloZznimi myomy (fibroidy) u dospélych Zen v reprodukénim
véku.

FLUENZ TETRA EU/1/13/887/002

D: MEDIMMUNE, LLC, NIUMEGEN, Nizozemsko

PP: Nosni sprej, suspenze
Suspenze je bezbarva az svétle zluta, Cira az opalescentni. Mohou byt pfitomné malé
bilé Castice.

Ptipravek Fluenz Tetra se dodava jako 0,2 ml suspenze v jednordzovém nosnim
aplikatoru (sklo typu 1), s hubici (polypropylen s polyetylenovym piepoustécim
ventilem), ochrannym krytem zakonceni hubice (synteticka pryz), plunzrem, zatkou
plunzeru (butylova pryz) a svorkou rozdélujici davku.

Velikost baleni 1 nebo 10.

B: NAS SPR SUS 1 NSA kéd SUKL: 0194886 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:JO7BBO03

PE: 18

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



Chrarite pfed mrazem.

Nosni aplikator uchovavejte ve vnéjsi krabici, aby byl chranén pied svétlem.

Pted pouzitim je mozné vakcinu uchovavat mimo chladnicku, a to po dobu maximalné
12 hodin pfi

teplote nepievysujici 25 °C. Pokud vakcinu béhem téchto 12 hodin nepouzijete, bude
nutné ji zlikvidovat.

ZI: Profylaxe chripky u osob ve véku od 24 mésicti do méné nez 18 let.

Piipravek FLUENZ by se m¢l pouzivat na zdklad¢ oficidlnich doporuceni.

CHOLIB 145 mg/20 mg EU/1/13/866/005

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS LTD., MAIDENHEAD, Velka Britanie

PP: Potahovana tableta (tableta).

Ovalné, bikonvexni, svétle hnédé potahované tablety o velikosti 19,3 x 9,3 mm se
zkosenymi okraji a napisem 145/20 na jedné stran¢ a logem Abbott na strané druhé.
Al/Al blistry

Velikosti baleni: 10, 30 a 90 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0194896 (005)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10BA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Zl:  Ptipravek Cholib je indikovan jako piidatna 1écba k dieté a cviceni u dospélych
pacienti s vysokym kardiovaskularnim rizikem a smisenou dyslipidemii, aby se snizila
hladina triglyceridu a zvysila hladina HDL-cholesterolu v piipadech, kdy je hladina
LDL-cholesterolu adekvatné kontrolovana monoterapii simvastatinem, v ramci které je
podavana pfisluéné davka simvastatinu.

CHOLIB 145 mg/40 mg EU/1/13/866/006

D:  ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS LTD., MAIDENHEAD, Velka Britanie

PP: Potahovana tableta (tableta).

Ovalné¢, bikonvexni, cihlové ¢ervené potahované tablety o velikosti 19,3 x 9,3 mm se
zkosenymi okraji a ndpisem 145/40 na jedné stran€ a logem Abbott na stran¢ druhé.
Al/Al blistry

Velikosti baleni: 10, 30 a 90 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0194897 (006)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10BA0O4

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI:  Ptipravek Cholib je indikovan jako ptidatna 1écba k dieté a cviceni u dospélych
pacientit s vysokym kardiovaskularnim rizikem a smisenou dyslipidemii, aby se snizila
hladina triglyceridi a zvysila hladina HDL-cholesterolu v ptipadech, kdy je hladina
LDL-cholesterolu adekvatné kontrolovana monoterapii simvastatinem, v rdmci které je
podavana pﬁsluéné davka simvastatinu.

JANUMET 50 mg/lOOO mg EU/1/08/455/021-022
D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus Qs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg




PP: Potahovana tableta (tableta).
Razova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "577" na jedné stran¢.
Neprtihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180
nebo 196 potahovanych tabletach, vicenasobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2
baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni 50 % 1 potahovana
tableta v perforovanych blistrech s moznosti odd€leni jedné davky.

B: POR TBL FLM 60X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0194884 (021)
POR TBL FLM 180X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0194885 (022)

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BDO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Zl: U dospélych pacientti s diabetem mellitus typu 2:
Ptipravek Janumet je urcen jako doplnék k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpiisobem
kompenzovan pfi podadvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientq, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1é¢eni.
Piipravek Janumet je urcen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinacni 1é€b¢) jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni U pacientd, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zptisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivati sulfonylmocoviny.
Ptipravek Janumet je urcen k trojkombinacéni 1é€bé s agonistou receptoru aktivovaného
peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako dopln¢k
k dietnim opatfenim a cviceni u pacient, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.
Ptipravek Janumet je rovnéZ indikovan jako dodate¢na terapie k 1é¢b¢ inzulinem (tj.
trojkombinacéni 1€¢bé) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie U pacientil, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

JANUMET 50 mg/850 mg EU/1/08/455/019-020

D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

S:  Sitagliptini phosphas monohydricus Qs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 850 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).
Rizova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na jedné stran¢.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180
nebo 196 potahovanych tabletach,vicenasobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2
baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni 50 % 1 potahovana
tableta v perforovanych blistrech s moznosti oddé€leni jedné davky.

B: POR TBL FLM 60X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0194882 (019)
POR TBL FLM 180X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0194883 (020)

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BDO7

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Z1: U dospélych pacientl s diabetem mellitus typu 2:
Ptipravek Janumet je urcen jako doplné€k k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientil, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpiisobem




kompenzovan pifi poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientq, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1é¢eni.

Ptipravek Janumet je urcen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinac¢ni 1é€be€) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni U pacienti, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivata sulfonylmocoviny.

Ptipravek Janumet je urcen k trojkombinacni 1é€b¢ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako dopln¢k
k dietnim opatfenim a cviceni u pacientu, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.
Ptipravek Janumet je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1é¢b¢ inzulinem (tj.
trojkombinacni 1é¢be€) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie U pacientl, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

JANUVIA 100 mg EU/1/07/383/023-024
D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus 128.5 mg
(odp. Sitagliptinum 100 mg)
PP: Potahovana tableta (tableta)
Kulata, bézova potahovana tableta oznacend 277 na jedné strané.
Neprithledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 % 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0194850 (023)
POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0194851 (024)
IS:  Antidiabetica (v€etné insulinu)
ATC:A10BHO1
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:

U dospélych pacientli s diabetem mellitus 2. typu je Januvia indikovana ke zlepSeni
kontroly glykémie:

vV monoterapii

* u pacientd, u kterych uprava stravy a cvi¢eni samotné neposkytuji dostate¢nou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v dusledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

v dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

* s metforminem v piipadech, kdy tGprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostateCnou Upravu glykémie.

« se sulfonylureou v piipadech, kdy tGiprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostatecnou Gpravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kviili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(. thiazolidindionem), kdy pouZiti agonisty PPARY je vhodné a kdy uprava stravy a
cviceni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostatecnou kontrolu glykémie.

Vv trojkombinac¢ni peroralni terapii v kombinaci

« se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinacni terapii témito 1€Civymi ptipravky nezajisti dostatecnou upravu
glykémie.



* s agonistou PPARY a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie t€émito 1é¢ivymi ptipravky
neposkytuje dostatecnou

kontrolu glykémie.

Ptipravek Januvia je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1é¢bé inzulinem (s
metforminem nebo bez n¢j), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

JANUVIA 25 mg EU/1/07/383/019-020
D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  32.13 mg
(odp. Sitagliptinum 25 mQ)
PP: Potahovana tableta (tableta)
Kulata, rizova potahovana tableta oznacena 221 na jedné strané.
Neprahledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 30, 28, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 % 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0194846 (019)
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0194847 (020)
IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC:A10BHO1

PE:
ZS:
Zl:

36

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

U dospélych pacientt s diabetem mellitus 2. typu je Januvia indikovana ke zlepsSeni
kontroly glykémie:

V monoterapii

* u pacientd, u kterych uprava stravy a cvi¢eni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

v dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

« s metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pti sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostateCnou tpravu glykémie.

» se sulfonylureou v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi soucasném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostate¢nou Gpravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kvtli kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(tj. thiazolidindionem), kdy pouZiti agonisty PPARY je vhodné a kdy uprava stravy a
cvieni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.

Vv trojkombinacni peroralni terapii v kombinaci

» se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinacni terapii t€émito 1é¢ivymi piipravky nezajisti dostatecnou tpravu
glykémie.

* s agonistou PPARYy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie témito lé€ivymi ptipravky
neposkytuje dostatecnou

kontrolu glykémie.

Ptipravek Januvia je rovnéZ indikovan jako dodate¢na terapie k 1é¢bé inzulinem (s
metforminem nebo bez n¢j), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.



JANUVIA 50 mg EU/1/07/383/021-022

D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  64.25 mg
(odp. Sitagliptinum 50 mg)

PP: Potahovand tableta (tableta)
Kulatd, svétle bézova potahovana tableta oznacena 112 na jedné stran¢.
Neprihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0194848 (021)
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0194849 (022)

IS: Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BHO1

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Z1: U dospélych pacientl s diabetem mellitus 2. typu je Januvia indikovéana ke zlepSeni
kontroly glykémie:
V monoterapii
* u pacientd, u kterych uprava stravy a cvi¢eni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.
v dvojkombinac¢ni peroralni terapii v kombinaci
* s metforminem v piipadech, kdy tGprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostate¢nou tpravu glykémie.
« se sulfonylureou v piipadech, kdy tGprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostatecnou Upravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kviili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(tj. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy uprava stravy a
cviceni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.
Vv trojkombinac¢ni peroralni terapii v kombinaci
» se sulfonylureou a metforminem v piipadech, kdy uprava stravy a cviceni pii
dvojkombinacni terapii témito 1€Civymi piipravky nezajisti dostatecnou upravu
glykémie.
* s agonistou PPARYy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie témito 1é€ivymi ptipravky
neposkytuje dostateCnou
kontrolu glykémie.
Ptipravek Januvia je rovnéz indikovan jako dodatec¢na terapie k 1é¢bé inzulinem (s
metforminem nebo bez néj), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

MABTHERA 1400 mg EU/1/98/067/003
D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Rituximabum 1400 mgv 11,7 ml
PP: Injek¢ni roztok.
Ciry az opalescentni, bezbarvy aZz naZloutly roztok.



Injekeni lahvicka z bezbarvého skla typu I, s pryZzovou zatkou s hlinikovym uzévérem a
ruzovym plastovym flip-off diskem, obsahujici 1400 mg/11,7 ml rituximabu.
Jedno baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.

B: INJSOL 1X11.7ML VIA kod SUKL: 0194866 (003)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L01XC02

PE: 30
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte vnitini obal v krabiCce, aby byl
ptipravek

chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny
v bodég 6.3.

Zl: Piipravek MabThera pro subkutanni podani se pouziva u dospélych pacientii k 1é¢bé
nehodgkinskych lymfoma (NHL):
Ptipravek MabThera je indikovan k 1écbé dosud nelécenych nemocnych s folikularnim
lymfomem III. a IV. klinického stadia v kombinaci s chemoterapii.
Udrzovaci 1é¢ba ptipravkem MabThera je indikovana k 1é¢bé pacienti s folikularnim
lymfomem, kteti odpovidaji na induk¢ni 1é¢bu.
Ptipravek MabThera je v kombinaci s chemoterapii CHOP (cyklofosfamid,
doxorubicin, vinkristin, prednizolon) indikovan k 1é¢bé nemocnych s CD20 pozitivnim
difiznim Velkobunéén}'lm nehodgkinskym malignim lymfomem z B bunék.

MEMANTINE ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/880/014

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

PP: Potahovana tableta.
Bila, podlouhla potahovana tableta s piilici ryhou a s vyrazenym ozna¢enim MT
rozdélenym pilici ryhou na jedné stran€ a 10 rozdélenym pulici ryhou na druhé strané.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
Blistrova baleni obsahuji 7, 10, 14 nebo 20 tablet v jednou blistru (PVC/PE/PVDC-AI
blistr).
Velikosti baleni jsou 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 a 112 tablet.

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0194898 (014)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

MEMANTINE ACCORD 20 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/880/015

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

PP: Potahovana tableta.
Svétle Cervené az Sedocervené, podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou a
vyrazenym ozna¢enim MT rozdélenym piilici ryhou na jedné stran€ a 20 rozdélenym
pulici ryhou na druhé strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
Blistrové baleni obsahujici 7, 10, 14 nebo 20 tablet v jedné blistrové pasce
(PVC/PE/PVDC-AI blistr).
Jsou k dispozici velikosti baleni s 14, 28, 42, 56 a 98 tabletami.

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0194899 (015)

IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)




ATC:N06DX01

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

RISTABEN 100mg EU/1/10/621/023-024
D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus s
(odp. Sitagliptinum 100 mg)
PP: Potahovand tableta (tableta)
Kulatd, béZzova potahovana tableta oznac¢ena 277 na jedné stran¢.
Neprihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0194829 (023)
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0194830 (024)
IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)
ATC:A10BHO1
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: U dospélych pacientti s diabetem mellitus 2. typu je Ristaben indikovan ke zlepSeni
kontroly glykémie:
V monoterapii
* u pacientd, u kterych uprava stravy a cvi¢eni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.
vV dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci
+ s metforminem v pfipadech, kdy uprava stravy a cviéeni pii sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostate¢nou tpravu glykémie.
» se sulfonylureou v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pii soucasném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostate¢nou upravu
glykémie a kdy metformin neni vhodny v diisledku kontraindikaci nebo nesnasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(tj. thiazolidindionem), kdy pouZiti agonisty PPARY je vhodné a kdy uprava stravy a
cvi¢eni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.
Vv trojkombinacni peroralni terapii v kombinaci
» se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinacni terapii t€émito 1é¢ivymi pfipravky nezajisti dostate¢nou upravu
glykémie.
* s agonistou PPARy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinaéni terapie témito 1é¢ivymi piipravky
neposkytuje dostate¢nou kontrolu glykémie.
Ptipravek Ristaben je rovnéz indikovan jako dodate¢na terapie k 16¢bé inzulinem (s
metforminem nebo bez néj), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni ddvka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

RISTABEN 25 mg EU/1/10/621/019-020
D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 25 mg)



PP:

B:

IS:

Potahovana tableta (tableta)

Kulata, rizova potahovana tableta oznacena 221 na jedné strané.

Neprihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0194825 (019)

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0194826 (020)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BHO1

PE:
ZS:
Zl:

RISTABEN 50 mg EU/1/10/621/021-022

D:
S:

PP:

B:

IS:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

U dospélych pacientl s diabetem mellitus 2. typu je Ristaben indikovan ke zlepseni
kontroly glykémie:

V monoterapii

* u pacientd, u kterych uprava stravy a cvi¢eni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

V dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

* s metforminem v piipadech, kdy tGprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostate¢nou tpravu glykémie.

« se sulfonylureou v piipadech, kdy tGprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostatecnou tpravu
glykémie a kdy metformin neni vhodny v dusledku kontraindikaci nebo nesnasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(tj. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy tiprava stravy a
cviceni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.

Vv trojkombinac¢ni peroralni terapii v kombinaci

» se sulfonylureou a metforminem v piipadech, kdy uprava stravy a cviceni pii
dvojkombinaéni terapii témito 1é¢ivymi piipravky nezajisti dostateCnou upravu
glykémie.

* s agonistou PPARYy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie témito 1é¢ivymi piipravky
neposkytuje dostatecnou kontrolu glykémie.

Ptipravek Ristaben je rovnéz indikovan jako dodate¢na terapie k 1é¢b¢ inzulinem (s
metforminem nebo bez n¢j), pokud uprava stravy a cvi€eni plus stabilni davka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus s

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Potahovana tableta (tableta)

Kulata, svétle béZzova potahovana tableta oznacena 112 na jedné stran¢.

Neprithledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0194827 (021)

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0194828 (022)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BHO1



PE:
ZS:
Zl:

RISTFOR 50 mg/1000 mg EU/1/10/620/021-022

D:
PP:

B:

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

U dospélych pacientii s diabetem mellitus 2. typu je Ristaben indikovan ke zlepSeni
kontroly glykémie:

v monoterapii

* u pacientd, u kterych uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

vV dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

* s metforminem v piipadech, kdy tGprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostate¢nou tpravu glykémie.

« se sulfonylureou v piipadech, kdy tGprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostatecnou upravu
glykémie a kdy metformin neni vhodny v diisledku kontraindikaci nebo nesnasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(t. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy tprava stravy a
cvieni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.

Vv trojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

» se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinacni terapii t€émito 1é¢ivymi ptipravky nezajisti dostate¢nou upravu
glykémie.

* s agonistou PPARYy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie témito 1é¢ivymi piipravky
neposkytuje dostatecnou kontrolu glykémie.

Ptipravek Ristaben je rovnéz indikovan jako dodate¢na terapie k 16¢b¢ inzulinem (s
metforminem nebo bez néj), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni ddvka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

Potahovana tableta (tableta).

Cervena potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym 577 na jedné strané.
Neprtihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180
nebo 196 potahovanych tabletach, vicenasobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2
baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni

50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s moZnosti oddéleni jedné davky.
POR TBL FLM 60X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0194862 (021)

POR TBL FLM 180X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0194863 (022)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

U dospélych pacientd s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Ristfor je urcen jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie U pacientd, jejichz diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacienttl, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1éceni.

Pripravek Ristfor je ur¢en ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinacni 1é¢b€) jako dopln€k k dietnim opatienim a cviceni U pacientll, jejichz



diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Ptipravek Ristfor je urcen k trojkombinacni 1é€b€ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatienim a cviCeni U pacienttl, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.
Ptipravek Ristfor je rovnéz indikovan jako dodate¢na terapie k 1é€b¢é inzulinem (tj.
trojkombinac¢ni 1é¢be€) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie U pacientl, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

RISTFOR 50 mg/850 mg EU/1/10/620/019-020

D:

PP:

B:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

Potahovana tableta (tableta).

Riazové potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym 515 na jedné strané.
Neprithledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180
196 potahovanych tabletach, vicenasobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni
po 98) a 168 (2x84) potahovanych tablet. Baleni

50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s moznosti oddé€leni jedné davky.
POR TBL FLM 60X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0194860 (019)

POR TBL FLM 1800X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0194861 (020)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

U dospélych pacientt s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Ristfor je urcen jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie U pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpisobem
kompenzovan pifi poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientd, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu lé¢eni.

Pfipravek Ristfor je urcen ke kombinaci S derivéty sulfonylmoéoviny (tj

diabetes neni odpovidajicim zpisobem kompenzovan pii podavani max1maln1
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Pripravek Ristfor je ur€en k trojkombinacni 16€b€ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatienim a cvi€eni U pacienttl, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARYy.
Pfipravek Ristfor je rovnéz indikovén jako dodateéné terapie k léébé inzulinem (1.
glykémie U pacientil, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

TESAVEL 100 mg EU/1/07/435/023-024

D:
S:

PP:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus Qs

(odp. Sitagliptinum 100 mg)

Potahovana tableta (tableta)

Kulaté, bézova potahovana tableta oznacena "277" na jedné strané.

Nepruhledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo



98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0194844 (023)
POR TBL FLM 90X 100MG BLI k6d SUKL: 0194845 (024)

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: U dospélych pacientti s diabetem mellitus 2. typu je Tesavel indikovan ke zlepSeni
kontroly glykémie:
v monoterapii
* u pacientd, u kterych uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v diisledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.
v dvojkombinac¢ni peroralni terapii v kombinaci
* s metforminem v piipadech, kdy Gprava stravy a cviceni pfi soucasném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostate¢nou tpravu glykémie.
* se sulfonylureou v ptipadech, kdy Gprava stravy a cviceni pii souasném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylurey samotné nezajisti dostateCnou upravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kviili kontraindikacim nebo nesnaSenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy tprava stravy a
cviceni plus agonista PPARY samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.
Vv trojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci
* se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinacni terapii t€émito 1é€ivymi piipravky nezajisti dostateCnou upravu
glykémie.
* s agonistou PPARYy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie t€émito 1é¢ivymi ptipravky
neposkytuje dostatecnou kontrolu glykémie.
Pipravek Tesavel je rovnéz indikovan jako dodatec¢na terapie k 16¢bé inzulinem (s
metforminem nebo bez néj), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

TESAVEL 25 mg EU/1/07/435/019-020

D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

S:  Sitagliptini phosphas monohydricus Qs
(odp. Sitagliptinum 25 mQ)

PP: Potahovan4 tableta (tableta)
Kulata, rizova potahovana tableta oznac¢ena "221" na jedné strané.
Neprihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0194840 (019)
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0194841 (020)

IS:  Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.



Z1: U dospélych pacientti s diabetem mellitus 2. typu je Tesavel indikovéan ke zlepSeni
kontroly glykémie:
v monoterapii
* u pacientd, u kterych uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.
v dvojkombinac¢ni peroralni terapii v kombinaci
* s metforminem v piipadech, kdy Gprava stravy a cviceni pfi sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostate¢nou tpravu glykémie.
* se sulfonylureou v ptipadech, kdy Gprava stravy a cviceni pii souCasném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylurey samotné nezajisti dostate¢nou pravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kvili kontraindikacim nebo nesnéasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(tj. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy prava stravy a
cviceni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.
Vv trojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci
* se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinacni terapii t€émito 1é€ivymi ptipravky nezajisti dostateCnou upravu
glykémie.
* s agonistou PPARYy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie t€émito 1é¢ivymi piipravky
neposkytuje dostatecnou kontrolu glykémie.
Pripravek Tesavel je rovnéz indikovan jako dodatec¢na terapie k 16cbé inzulinem (s
metforminem nebo bez néj), pokud tprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

TESAVEL 50 mg EU/1/07/435/021-022

D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

S:  Sitagliptini phosphas monohydricus Qs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)

PP: Potahovan4 tableta (tableta)
Kulata, svétle béZova potahovana tableta oznacena "112" na jedné strané.
Neprihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0194842 (021)
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0194843 (022)

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Z1: U dospélych pacientl s diabetem mellitus 2. typu je Tesavel indikovan ke zlepSeni
kontroly glykémie:
vV monoterapii
* u pacientd, u kterych uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v diisledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.
v dvojkombinacni peroralni terapii v kombinaci
* s metforminem v ptipadech, kdy Gprava stravy a cviceni pfi sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostatecnou tpravu glykémie.



* se sulfonylureou v ptipadech, kdy tprava stravy a cviceni pii souasném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylurey samotné nezajisti dostateCnou upravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kvili kontraindikacim nebo nesnaSenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(4. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy uprava stravy a
cviceni plus agonista PPARYy samotné neposkytuji dostatecnou kontrolu glykémie.

Vv trojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

« se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cvi¢eni pfi
dvojkombinacni terapii t€émito 1é¢ivymi pfipravky nezajisti dostate¢nou upravu
glykémie.

* s agonistou PPARYy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie t€émito 1éCivymi ptipravky
neposkytuje dostate¢nou kontrolu glykémie.

Ptipravek Tesavel je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1€cb¢ inzulinem (s
metforminem nebo bez néj), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

VELMETIA 50 mg/lOOO mg EU/1/08/456/021-022
D:  MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  gs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 1000 mg
PP: Potahovana tableta (tableta).
Rizové potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na jedné stran¢.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 112, 168, 180
nebo 196 potahovanych tabletach. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych
blistrech s moznosti odd¢€leni jedné davky.
B: POR TBL FLM 60X50MG/1000MG BLI koéd SUKL: 0194854 (021)
POR TBL FLM 180X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0194855 (022)
IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BDO07
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl:

U dospélych pacientil s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Velmetia je urcen jako doplnék k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacientil, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kompenzovan pfi podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientu, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1ééeni.

Pfipravek Velmetia je urcen ke kombinaci s derivéty sulfonylmoéoviny (tj

diabetes neni odpovidajicim zpisobem kompenzovan pii podavani max1maln1
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Ptipravek Velmetia je urCen k trojkombinacni 1€¢b¢ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatfenim a cviCeni u pacientu, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARYy.
Ptipravek Velmetia je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1é¢bé inzulinem (t;.
trojkombinacni 1é€be) jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie u pacientil, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.



VELMETIA 50 mg/850 mg EU/1/08/456/019-020

D:
S:

PP:

B:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus s

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta (tableta).

Razova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na jedné stran€.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik).

Baleni po 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180, 196 potahovanych tabletach, vicenasobné
baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych
tablet. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s moznosti oddéleni
jedné davky.

POR TBL FLM 60X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0194852 (019)

POR TBL FLM 180X50MG/850MG BLI koéd SUKL: 0194853 (020)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

U dospélych pacientil s diabetem mellitus typu 2:

Pripravek Velmetia je urc¢en jako doplné€k k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpisobem
kompenzovan pifi poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientu, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu lééeni.

Pipravek Velmetia je uréen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinacni 1é¢bé) jako dopln€k k dietnim opatienim a cviceni U pacientd, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zptisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Ptipravek Velmetia je uréen k trojkombinacéni 1é¢bé s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferdtorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako dopln&k
k dietnim opatfenim a cviceni u pacientu, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARYy.
Pfipravek Velmetia je rovnéz indikovén jako dodateéné terapie k léébé inzulinem (1.
glykémie U pacientil, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

XELEVIA 100 mg EU/1/07/382/023-024

D:
S:

PP:

B:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  128.5 mg

(odp. Sitagliptinum 100 mg)

Potahovana tableta (tableta)

Kulata, bézova potahovana tableta oznacena 227 na jedné strané.

Neprithledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0194838 (023)

POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0194839 (024)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BHO1



PE:
ZS:
Zl:

36

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

U dospélych pacientt s diabetem mellitus 2. typu je Xelevia indikovéana ke zlepSeni
kontroly glykémie:

vV monoterapii

* u pacientd, u kterych uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

v dvojkombinac¢ni peroralni terapii v kombinaci

* s metforminem v piipadech, kdy tprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostate¢nou tpravu glykémie.

« se sulfonylureou v piipadech, kdy tGprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostatecnou Gpravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kvili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy tprava stravy a
cvieni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.

Vv trojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

» se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinaéni

terapii témito 1é¢ivymi piipravky nezajisti dostate¢nou upravu glykémie.

* s agonistou PPARYy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie t€émito 1é¢ivymi ptipravky
neposkytuje dostate¢nou kontrolu glykémie.

Pripravek Xelevia je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 16¢bé inzulinem (s
metforminem nebo bez néj), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni ddvka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

XELEVIA 25 mg EU/1/07/382/019-020

D:
S:

PP:

B:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  32.13 mg

(odp. Sitagliptinum 25 mgQ)

Potahovana tableta (tableta)

Kulata, riZzova potahovana tableta oznacend 221 na jedné strané.

Neprthledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0194834 (019)

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0194835 (020)

Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE:
ZS:
Zl:

36

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

U dospélych pacientil s diabetem mellitus 2. typu je Xelevia indikovana ke zlepSeni
kontroly glykémie:

vV monoterapii

* u pacientd, u kterych uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

v dvojkombinacni peroralni terapii v kombinaci



+ s metforminem v piipadech, kdy Uprava stravy a cviceni pii souasném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostateCnou tpravu glykémie.

» se sulfonylureou v piipadech, kdy tGprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostate¢nou tpravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kviili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(4. thiazolidindionem), kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy tprava stravy a
cvi¢eni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.

Vv trojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

« se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cvi¢eni pfi
dvojkombinaéni

terapii t€émito 1éCivymi pripravky nezajisti dostate¢nou upravu glykémie.

* s agonistou PPARYy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie t€émito 1é¢ivymi ptipravky
neposkytuje dostatecnou kontrolu glykémie.

Piipravek Xelevia je rovnéz indikovan jako dodate¢na terapie k 16¢b€ inzulinem (s
metforminem nebo bez n¢j), pokud uprava stravy a cviceni plus stabilni davka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.

XELEVIA 50 mg EU/1/07/382/021-022
D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  64.25 mg
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
PP: Potahovana tableta (tableta)
Kulata, svétle bézova potahovana tableta oznacena 112 na jedné stran¢.
Neprithledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo
98 potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0194836 (021)
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0194837 (022)
IS:  Antidiabetica (vCetné insulinu)
ATC:A10BHO1
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: U dospélych pacientii s diabetem mellitus 2. typu je Xelevia indikovana ke zlepSeni

kontroly glykémie:

V monoterapii

* u pacientd, u kterych uprava stravy a cvic¢eni samotné neposkytuji dostatecnou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny v disledku kontraindikaci nebo
nesnasenlivosti.

v dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci

* s metforminem v ptipadech, kdy tprava stravy a cviceni pii sou¢asném uzivani
metforminu samotného nezajisti dostateCnou tpravu glykémie.

» se sulfonylureou v ptipadech, kdy tiprava stravy a cviceni pii souasném uzivani
maximalni tolerované davky sulfonylureurey samotné nezajisti dostate¢nou tpravu
glykémie a kdy je metformin nevhodny kviili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
* s agonistou receptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY)
(tj. thiazolidindionem), kdy pouZiti agonisty PPARY je vhodné a kdy uprava stravy a
cvi¢eni plus agonista PPARy samotné neposkytuji dostate¢nou kontrolu glykémie.

Vv trojkombinacni peroralni terapii v kombinaci



« se sulfonylureou a metforminem v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni pfi
dvojkombinac¢ni

terapii témito 1éCivymi piipravky nezajisti dostateCnou upravu glykémie.

* s agonistou PPARy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie t€émito 1é¢ivymi ptipravky
neposkytuje dostate¢nou kontrolu glykémie.

Pripravek Xelevia je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1é¢b¢ inzulinem (s
metforminem nebo bez néj), pokud uprava stravy a cvic¢eni plus stabilni davka inzulinu
neposkytuji odpovidajici kontrolu glykémie.




